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Einleitung
1 Einleitung

Noch vor etwa 100 Jahren stellte die Nahrungsbeschaffung einen elementaren Tell
des Lebens unserer Bevolkerung dar. Im 21. Jahrhundert jedoch haben wir uns zu
einer Spezies entwickelt, die zum Lebensmittelkauf kaum das Haus verlassen
misste. Dies bleibt nicht ohne Konsequenzen: Ubergewicht und Adipositas stellen

ein zunehmendes Problem der modernen Gesellschaft dar.

1.1 Definition und Einteilung der Adipositas

Adipositas ist definiert als eine tUber das Normalmal® hinausgehende Vermehrung
des Korperfetts (DGA 2012). Der Korperfettanteil normalgewichtiger Frauen liegt
zwischen 20 - 24 % und bei normalgewichtigen Mannern bei 10 - 14 % (Bilow 2012).
Eine Adipositas besteht, wenn die Fettmasse einen Anteil von 30 % (9) bzw. 20 %
(&) des Korpergewichtes (ibersteigt (Herold et al. 2010). Zur weiteren Einteilung des
Gewichtes wird der Body-Mass-Index (BMI) genutzt (s. Tab. 1). Er dient der
indirekten Abschatzung der Fettmasse eines Menschen und wird aus seiner

Korpergro3e und dem Korpergewicht bestimmit.

Body-Mass-Index (BMI) = Korpergewicht [kg] / Korpergrof3e [m]?

Tabelle 1: Gewichtsklassifikationen mittels BMI (hach WHO 2006)

Gewichtsklassifikation (Europa, USA) BMI [kg/m?]
Untergewicht <185
Normalgewicht 18,5-24,9
Ubergewicht (Praadipositas) 25,0 - 29,9
Adipositas Grad | 30,0-34,9
Adipositas Grad Il 35,0-39,9
Adipositas Grad Ill (Adipositas permagna) > 40




Einleitung
1.2 Epidemiologie der Adipositas

Noch 2007 belegte Deutschland laut einer Studie der ,International Association for
the Study of Obesity“ (IASO) den ersten Platz mit dem gréfliten Bevdlkerungsanteil
von Ubergewichtigen und Adipdsen in der Europaischen Union. Aktuelle Vergleiche
aus dem Jahr 2013 zeigen die Bundesrepublik immerhin noch auf Platz 5: Fast 53 %
der Frauen und 67 % der Manner weisen einen Body-Mass-Index (BMI) = 25 kg/m?
auf (Stand 2008) (IASO 2013). Auch das Robert-Koch-Institut (RKI) liefert mit seiner
.otudie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland“ (DEGS) seit 1998 Daten zu
korperlicher Aktivitat, Ubergewicht, Diabetes und psychischer Gesundheit. Im
zeitlichen Verlauf bis 2011 konnte hier eine Stagnation der Zahl Ubergewichtiger
Deutscher festgestellt werden, dies allerdings bei einem deutlichen Anstieg der
Adipositaspravalenz (Kurth et al. 2012). Ergebnisse der DEGS aus dem Jahre 2011
zeigen eine Adipositas bei 23,3 % der Manner und 23,9 % der Frauen — im Vergleich
zu 19,5 % der Manner und 23,1 % der Frauen im Jahr 1998. Auffallend hierbei ist der
Anstieg vor allem bei jungen Mannern von 18 - 35 Jahren, wohingegen sich der Wert
bei Frauen kaum anderte. Die Pravalenz der Adipositas ist in vielen Landern
steigend und hat sich laut Recherchen der World Health Organization (WHO) seit
1980 verdoppelt (Stand Mai 2012). Mittlerweile leben 65 % der Weltbevdlkerung in
Landern, in denen Ubergewicht mehr Menschen das Leben kostet als Untergewicht
(WHO 2012). Und dies bei einer Erkrankung, die durch Pravention verhindert werden

kann.

1.3 Atiologie der Adipositas

Vereinfacht dargestellt besteht der Energiehaushalt des Korpers aus den drei Séulen
Ernahrung, Stoffwechsel und Aktivitdt. Verandert sich eine dieser GroRen hin zum
positiven Bilanzbereich, ohne dass ein Ausgleich durch eine andere GrolR3e erfolgt, so
kommt es zwangslaufig zum Energietberschuss und damit langfristig zur
Gewichtszunahme (Sharma und Bluher 2010). Ursachlich kommen viele Faktoren in
Betracht: Fettleibigkeit kann hormonell, medikamentds, organisch, psychisch,
genetisch und soziokulturell bedingt sein (Sharma und Bliher 2010), um nur einige

Beispiele zu nennen. Pradominante Faktoren in der heutigen Gesellschaft sind die
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Aufnahme energiereicher Speisen in Kombination mit abnehmender korperlicher
Aktivitat (Webber 2003). Hierbei muss allerdings die Komplexitat der Regulation von
Gewichtszu- und Abnahme in Betracht gezogen werden, welche eine einfache
Erklarung erschwert. So zeigt etwa die bereits oben erwahnte DEGS eine Stagnation
der Ubergewichtspravalenz von 1998 - 2011 bei gleichzeitig gestiegener korperlicher
Aktivitat in der Bevolkerung (Kurth et al. 2012).

1.4 Gesundheitliche und wirtschaftliche Folgen der Adipositas

Adipositas hat weit reichende Folgen auf den Koérper und geht mit zahlreichen
Begleiterkrankungen einher. Zu diesen zahlen, laut evidenzbasierten Studien, auch

die in unserer Studie untersuchten Krankheiten (Weiner und Stroh 2010):

o Diabetes mellitus Typ 2

Arterieller Hypertonus

o

Gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD)
Schlafapnoe-Syndrom (SAS)

o

O

Vielfach entwickelt sich ein metabolisches Syndrom mit fatalen Folgen fir das
Herz-Kreislauf-System. Charakterisiert ist es durch das Vorliegen von mindestens
drei der folgenden Risikofaktoren beim Patienten (Alberti et al. 2009):

o Abdominelle Adipositas (Taillenumfang von = 88 cm bei Frauen bzw.
= 102 cm bei Mannern) (gultig fir Européer laut EASO 2004)

o Arterieller Hypertonus (systolisch = 130 mmHg und/oder diastolisch
= 85 mmHg)

o Dyslipidamie: erhdhte Triglyzeride (= 150 mg/dl) oder erniedrigtes HDL
(<40 mg/dl & bzw. < 50 mg/dl Q)

o Dysglykadmie: erhéhte Nichtern-Glukosewerte (= 100 mg/dl)

o Alternativer Indikator ist eine medikamentdse Behandlung der genannten

Faktoren

In der folgenden Abbildung sind einige Ergebnisse einer amerikanischen Studie unter

Mokdad et al. aus dem Jahr 2001 zur Pravalenz von Erkrankungen in Beziehung
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zum BMI dargestellt. Mokdad et al. befragten tdber 195 000 amerikanische Blrger
aller Bundesstaaten nach Gewicht, KérpergréRe und Erkrankungen und setzten die
Ergebnisse in Vergleich zum errechneten BMI der Probanden. Hierbei ist eine
deutlich steigende Tendenz des Auftretens diverser Adipositas-assoziierter

Erkrankungen mit steigendem BMI zu sehen (siehe Abb. 1).

60 % 1

51%

50% 1

40% A1

30% 1

BETROFFENE in %

20% 1

10 % 1

26 %
15%
10 %
7%
|4 %II H

Diabetes mellitus Typ2 ~ Asthma bronchiale Hypertonus

BMI [kg/m?) B<25 ®2530 B3040 W >40

Abbildung 1: Auftreten Adipositas-assoziierter Erkrankungen nach BMI (Daten von Mokdad et al. 2003)

Aber auch das Risiko, an einem Krebsleiden zu erkranken, steigt signifikant in der
Gruppe Fettleibiger. Etwa 14 % bzw. 20 % der durch Krebs verursachten Todesfalle
bei amerikanischen Mannern / Frauen Uber 50 Jahre sind auf die Folgen von
Ubergewicht und Adipositas zuriickzufiihren (Calle et al. 2003). Im Vergleich
mit der normalgewichtigen Bevolkerung weisen die extrem Ubergewichtigen
(BMI = 40 kg/m?) eine 52 % hohere Todesrate durch Krebsleiden auf (Calle et al.
2003). Die Auswirkungen des morbiden Ubergewichtes ubersteigen damit die durch
Rauchen und Alkoholkonsum verursachten Gesundheitsschaden (Sturm 2002).
Adipositas hat auf den Gesundheitszustand in etwa denselben Effekt wie das Altern
um 20 Jahre (Sturm 2002) und mindert die Lebenserwartung fur Manner um 12
Jahre und fur Frauen um 9 Jahre (Weiner und Stroh 2010).

Auch wirtschaftlich gesehen stellen Ubergewicht und Adipositas eine groRe
Belastung dar. Fry und Finley untersuchten in einer Studie aus dem Jahre 2005 die
durch Ubergewicht entstandenen Ausgaben in der Europaischen Union. Demnach

betrugen die jahrlich verursachten direkten und indirekten Kosten in Deutschland
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10.436 Milliarden €, entsprechend 0,49 % des Bruttoinlandproduktes (Stand 2002)
(Fry und Finley 2005). Damit stand Deutschland ausgabentechnisch an der
europaischen Spitze. Auf das Bruttoinlandsprodukt bezogen konnte nur
Griechenland mit 0,61 % die Bundesrepublik Ubertreffen (Fry und Finley 2005).
Angesichts der steigenden Adipositas-Pravalenz in den vergangenen Jahren dirften

die Ausgaben heutzutage noch héher sein.

1.5 Therapiemoglichkeiten

1.5.1 Das Multimodale Konzept der Adipositastherapie

Behandlungskonzepte der Adipositas sind vielfaltig und interdisziplindr miteinander
verbunden. Ziel der Adipositastherapie ist eine dauerhafte Gewichtsreduktion bei den
Patienten mit Senkung der Komorbiditatsrate Adipositas-assoziierter Erkrankungen
sowie einer Steigerung der Lebensqualitat. Entsprechend der S3 - Leitlinien der
Fachgesellschaften der Deutschen Adipositasgesellschaft sowie der Deutschen
Gesellschatft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAYV et al. 2010) lassen sich die
Therapieansatze anhand eines Saulen-Modells darstellen (Abb. 2). Dieses
veranschaulicht die konservativen Behandlungsmoéglichkeiten der Adipositas, welche

zunachst die Grundlage der Therapie darstellen.

Bariatrische Operation

Erndhrungsumsteliung \ Verhaltensanderung / Internistische

Psychotherapie Behandlung
Beratung, betreute Diaten Sport/ Bewegungskonzepte

durch anerkannte - ' " Verhaltensanalyse, -therapie, Gastroenterologie,
Gruppen oder Arzte, Individuell, alitagsintegriert -strategien Endokrinologie,
stationare Diattherapien gaf. Traumabewaltigung Behandiung der
Y, Komorbiditaten

Abbildung 2: Saulen-Modell der Adipositastherapie nach den S3-Leitlinien (DGAV et al. 2010)
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Den ersten Angriffspunkt stellt dabei die Verdnderung des Essverhaltens unter
fachgerechter Betreuung dar. Die Ernahrungstherapie sollte nach der Deutschen
Gesellschaft fur Ernahrungsmedizin (DGEM) in zwei Stufen erfolgen: Zunachst steht
die Gewichtsreduktion im Vordergrund, danach folgt die Phase der
Gewichtserhaltung (Hauner et al. 2007). Eine Therapieform waéare eine maliig
reduzierte Mischkost mit begrenzter Aufnahme von Fett, Kohlenhydraten und Eiweil3
(Hauner et al. 2007).

Auch die sportliche Betéatigung stellt einen wichtigen Faktor in der Therapie des
Ubergewichtes dar. Aktuelle Richtlinien der WHO empfehlen fir 18 — 64jahrige
mindestens 150 min physische Aktivitat pro Woche (WHO 2011). Ergebnisse einer
amerikanischen Metaanalyse aus dem Jahr 2001 zeigten l&dnger anhaltende
Gewichtsverluste bei sportlich aktiven Patienten im Vergleich zu dem weniger
sportlichen Kollektiv (Anderson et al. 2001). Wichtig ist hierbei das Angebot
adipositasspezifischer Sportmdglichkeiten wie Nordic Walking oder
Wassergymnastik, moéglichst in Adipositas-Sportgruppen, um die Schambesetzung

gering zu halten.

Zeitgleich folgt die Behandlung auf psychologischer Ebene, da Essen bei
Adipositaspatienten haufig zur Stressbewaltigung und als Kompensationsmittel
emotionaler Konflikte genutzt wird (Groesz et al. 2011, Davis et al. 2011).

Als weiterer Aspekt der Adipositastherapie ist die Behandlung internistischer
Erkrankungen zu nennen. So mussen sekundéare Ursachen der Adipositas wie zum
Beispiel eine Hypothyreose und ein Morbus Cushing ausgeschlossen werden. Auch
assoziierte Komorbiditaten wie Diabetes mellitus Typ 2, arterieller Hypertonus oder

ein Schlafapnoe-Syndrom (SAS) bedirfen einer Behandlung.

Kommt es nach in der S3-Leitlinie klar definierten Behandlungskriterien im Rahmen
des multimodalen Konzeptes (s. 2.1.1) nicht zum anhaltenden Behandlungserfolg, so
ist die Adipositaschirurgie der nachstfolgende Therapieschritt (DGAV et al. 2010).
Der Einsatz der bariatrischen Chirurgie hat in den vergangenen Jahren deutlich
zugenommen und es gibt eine Vielzahl operativer Methoden. In der S3-Leitlinie
werden vier Standardverfahren angegeben: Der Roux-en-Y-Magenbypass (RYGB),
der Schlauchmagen (SG), das Magenband (GB) und die biliopankreatische Diversion
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mit Doudenal Switch (BPD-DS), welche im Einzelnen kurz beschrieben werden (s.
u.). Das Magenband stellte noch 2005/2006 das haufigste Verfahren in Deutschland
dar (Stroh et al. 2008). Aufgrund hoher Therapieversager-Raten von bis zu 50 %
(O'Brien und Dixon 2003, Runkel et al. 2011, Himpens et al. 2011) und
Therapielimitierung ab einem BMI > 49 kg/m2 (Hauner et al. 2007) verlor das
Magenband in den letzten Jahren an therapeutischer Bedeutung (s. Tab. 2). Die
BPD-DS bleibt Ausnahmeindikationen vorbehalten (u. a. extremsten Formen von
Adipositas, Hyperlipiddmie und Diabetes) (Husemann 2003, Hauner et al. 2007,
Buchwald et al. 2009). Aus diesem Grunde stellen die in unserer Studie verwendeten
Eingriffe, der Roux-en-Y-Magenbypass mit 41 % und der Schlauchmagen mit 39 %,
die mit Abstand haufigsten bariatrischen Operationsverfahren in Deutschland dar (s.
Tab. 2: Stroh et al. 2010).

Tabelle 2: Bariatrische Operationsverfahren in der BRD 2008 — 2010 (Stroh et al. 2010)

Legende: BIB® = Bioenteric® Intragastric Balloon; GB = Gastric Banding (Magenband); RYGB = Roux-en-Y-
Magenbypass; BPD = Biliopankreatische Diversion (— DS = Duodenal-Switch); SG = Sleeve
Gastrektomie

OPs {
Jahr BIB GB RYGB BPD BPD+DS SG Jahr

2008 [%] 233 [11%] 5894 [27%] ] | 891 [41%] 17 [0,8%] 36 [1,7%] 381 [17%] 2168
2009 [%] 112 [4%] 432 [15%]] | 1253 [44%] 31 [1%]  34[1%] 943 [33%] 2838
2010 [%] 107 [3%) 590 [14%]\/ 1649 [41%)K— 11 [0,3%] 12 [0,3%] 1564 [39%]@ 3987

1.5.2 Der Schlauchmagen

Ein zuné&chst restriktives, aber nach neuen Erkenntnissen auch metabolisches
Verfahren, stellt der Schlauchmagen (engl. ,sleeve gastrectomy®, SG) dar. Erstmalig
beschrieben wurde er von Marceau et al. als verbesserter Teil der
Biliopankreatischen Diversion mit Duodenal-Switch (BPD — DS) (Marceau et al.
1993). Urspringlich entstand diese Methode aber in den spaten 1980er Jahren aus
der ,Magenstrasse and mill procedure® von Johnston et al. (Baker 2011). Zahlreiche
Modifikationen folgten bis zum Erlangen der heutigen Technik. Beim Schlauchmagen
werden laparoskopisch Magenantrum, -korpus und -fundus entfernt, wodurch nur
noch ein schlauchartiger Magen zwischen Osophagus und Doudenum verbleibt
(Abb. 3).
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Abbildung 3: Der Schlauchmagen (Viszera Adipositas Miinchen 2012)

Dies hat zur Folge, dass die Aufnahme fester Nahrungsbestandteile durch ein
reduziertes Restvolumen von ca. 150 ml erheblich eingeschrénkt wird. Zudem
bewirken die Resektion Ghrelin-bildender Zellen sowie ein Anstieg der
Sattigungshormone GLP-1 und PYY eine Reduktion des Hungergefiihls (Gianos et
al. 2011). Die beiden letztgenannten Hormone werden von den L-Zellen des lleums
sezerniert und tragen zum antidiabetischen Effekt der Operation bei: GLP-1 bewirkt
eine Stimulation der Insulin-Ausschittung und kann zu einer erhdhten beta-Zell-
Masse fiuihren (Forgione et al. 2006). In Tierversuchen mit Mausen zeigte das PYY
eine Verbesserung der Insulinresistenz, dem Hauptproblem des Diabetes mellitus
Typ 2 (Wynne et al. 2004, Murphy und Bloom 2006, Li et al. 2009).

Eine ausfuhrliche Darstellung des Operationsverfahrens befindet sich im Anhang
unter 7.3.1.

1.5.3 Der proximale Roux-en-Y-Magenbypass

Bei diesem Eingriff handelt es sich um ein Kombinationsverfahren aus restriktiver,
metabolischer und malabsorptiver Komponente, welches operativ reversibel ist. Zum
ersten Mal durchgefihrt wurde der Magenbypass (engl. ,Roux-en-Y gastric bypass®,
RYGB) 1966 in den USA von Mason und Ito (Baker 2011). Durch Bildung eines
kleinen proximalen Magenpouches (ca. 75 ml) wird die Aufnahme der
Nahrungsmenge pro Mahlzeit eingeschréankt. Der grof3e Restmagen verbleibt in situ

(Abb. 4). Ungefahr 50 cm distal des Treitz’schen Bandes wird das Jejunum
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durchtrennt und der aborale Schenkel mit dem Magenpouch verbunden. Dieser
hochgezogene, ca. 150 cm lange Jejunumteil bildet fortan die so genannte
alimentare Schlinge, in welcher der Nahrungsbrei ohne Kontakt mit
Verdauungsenzymen unresorbiert hindurchfliet. Der vom Duodenum kommende,
Verdauungsenzyme aus dem oberen Gastrointestinaltrakt fihrende Jejunumanteil
(biliodigestive Schlinge) wird dann mit der alimentaren Schlinge ca. 150 cm distal der
Gastrojejunostomie anastomosiert. Ab hier treffen Nahrungsbestandteile und
Verdauungssafte aufeinander. Im nachfolgenden distalen Dinndarmanteil, dem so
genannten ,common channel®, erfolgt die enzymatische Aufspaltung und
anschlielende Resorption der Néahrstoffe. Digestion und Absorption beginnen somit

erst im unteren DiUnndarm.

Auch nach dieser Operation finden sich metabolische Veranderungen in der
Regulierung von Hunger und Sattigung. Wie bereits beim Schlauchmagen
beschrieben kommt es zu einem Anstieg der Sattigungshormone GLP-1 und des
PYY sowie zu einem Abfall vom Appetitanreger Ghrelin im Serum (Beckman et al.
2011). Natdrlich gilt auch fur den Magenbypass der antidiabetische Effekt durch die
veranderte Hormonlage (siehe ,Der Schlauchmagen®). Eine weitergehende

Beschreibung des Eingriffes findet sich im Anhang unter 7.3.2.

Biliopankreatischer
Schenkel

\ \ 50 cm)
Schenkel
(100 cm)

}

- - i JZ
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=) Gy
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Abbildung 4: Der proximale Magenbypass (Viszera Adipositas Miinchen 2012)
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1.5.4 Morbiditat und Mortalitat

Daten aus Analysen und Metaanalysen zeigen unterschiedliche Morbiditats- und
Mortalitdtsraten durch postoperative Komplikationen fur bariatrische Eingriffe. In der
Literatur sind 30-Tages-Morbiditatsraten von 2,9 - 8,8 % fur den laparoskopischen
Schlauchmagen (LSG) bzw. von 5,9 - 25 % fUr den laparoskopischen Magenbypass
(LRYGB) zu finden (Hutter et al. 2011, Boza et al.2012, Albeladi et al. 2013). Im
Allgemeinen zeigen sich geringe 30-Tages-Mortalitdtsraten von 0,0 - 0,17 %
(LRYGB) und 0,0 - 0,85 % (LSG) (Hamoui et al. 2006, Buchwald et al. 2007,
Lancaster und Hutter 2008, Hutter et al. 2011, Helmio6 et al. 2012). Einher gehend mit
der abnehmenden Morbiditatsrate Adipositas-assoziierter Erkrankungen nach
bariatrischen Operationen ist dementsprechend auch eine Senkung der
Langzeitmortalitatsrate. Diverse Studien verglichen bariatrische Operationskohorten
mit Kontrollen und zeigten in 5 - 7jahrigen Nachbeobachtungs-zeitrdumen eine
Senkung der Rate zugunsten der OP-Kohorte. Diese hatte im Vergleich zum
Kontrollkollektiv eine 40 - 89 % geringere Mortalitatsrate (Christou et al. 2004, Adams
et al. 2007, Favretti et al. 2007).

1.5.5 Effektivitat

Bariatrische Eingriffe haben sich als erfolgreiche Behandlungsmethode der
Adipositas vor allem ab einem BMI von 35 kg/m? etabliert, da ab diesem Wert
Limitierungen flr eine konservative Therapie bestehen. Die schwedische SOS-Studie
konnte in einer Langzeituntersuchung belegen, dass Adipositaspatienten durch
Lebensumstellung keine langfristige Gewichtsreduktion erreichen (Sjostréom et al.
2007). In dieser prospektiven Beobachtung wurden 4047 Ubergewichtige in zwei
Gruppen — bariatrische und konventionelle Therapie (Kontrollgruppe) — aufgeteilt. Als
OP-Verfahren dienten: 1.) Roux-en-Y-Magenbypass (RYGB), 2.) Vertical Banded
Gastroplasty (VBG) und 3.) Magenband (GB = Gastric Banding). Wéahrend sich das
Gewicht bei der Kontrollgruppe nach bis zu 15 Jahren Nachbeobachtung um + 2 %
gehalten hatte, wurde in der OP-Gruppe nach 10 Jahren einen EWL von
durchschnittlich 18 % erreicht (EWL: 25 % nach RYGB, 16 % nach VBG, 14 % nach
GB) (Sjostrom et al. 2007) (siehe Abb. 5).

10



Einleitung

EWL iiber einen 15-jahrigen Kontrollzeitraum
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Abbildung 5: EWL Uber einen 15-jahrigen Kontrollzeitraum (nach Daten von Sjostrém et al. 2007)
Legende: RYGB = Roux-en-Y-Magenbypass; VGB = Vertical Banded Gastroplasty; GB = Gastric Banding

Zur Effektivitat des Schlauchmagens ergaben Langzeitstudien einen EWL zwischen
53 % und 61 % Uber einen Nachbeobachtungszeitraum von 5 - 6 Jahren (Johnston
et al. 2003, Bohdjalian et al. 2010, Himpens et al. 2010). Der Gewichtsverlust ist also
mit dem nach einem Magenbypass zu vergleichen (58 % EWL 5 Jahre postoperativ)
(O’Brien et al. 2006). Auch andere Studien kamen zu dem Schluss, dass sich die
Effektivitat der beiden Eingriffe RYGB und SG in der Abnahme des Ubergewichtes
kaum unterscheidet (Chouillard et al. 2011, Overs et al. 2011).

Wie bereits erwahnt, stellen Adipositas und seine Folgen zudem eine grol3e
wirtschaftliche Belastung fir das Gesundheitssystem dar. Auch unter diesem Aspekt
zeigt die bariatrische Operation effektive Vorteile. Eine amerikanische Studie unter
Christou et al. (2004) verglich eine bariatrische Operationskohorte von 1035
Patienten mit einer entsprechenden Kontrollkohorte von 5746 Menschen im Hinblick
auf Morbiditdt und Mortalitat. Im 5-Jahresvergleich waren die direkten Kosten der
Kontrollen um 45 % hdoher als die der Operierten (Operations- und Nachsorgekosten
mit einberechnet) (Christou et al. 2004). Probanden der Kontrollgruppe mussten
haufiger ins Krankenhaus mit einer deutlich langeren Verweildauer und konsultierten
fast doppelt so haufig einen Arzt (Arztbesuche Kontrolle vs. OP: 17 vs. 9,62)
(Christou et al. 2004).

11



Einleitung
1.6 Lebensqualitatsmessung

Die Bewertung einer Krankheit und deren Behandlung unter Einbeziehung des
subjektiven Patientenbefindens haben besonders seit dem 20. Jahrhundert an
Bedeutung gewonnen. Der Begriff ,Quality of life* wurde 1920 zum ersten Mal in
einem Buch tber Wirtschaft und Sozialhilfe von Pigou erwahnt (Pigou 1920). Spater
erweiterte die WHO den Lebensqualitatsbegriff um die Aspekte physisches,
psychisches sowie soziales Wohlbefinden (WHO 1948). Mit der ,Quality of Well
Being Scale” als erstes Instrument begannen amerikanische Wissenschaftler in den
frihen 70er Jahren Testverfahren zu generieren (Patrick et al. 1973, Wood-
Dauphinee 1999). Wahrend der 80er und 90er Jahre wurden die Testbdgen
weiterentwickelt. Mit der Herausgabe des 36-Item Short Form Health Survey (SF-36)
im Jahr 1992 (Sherbourne und Ware 1992) und des EORTC QLQ-C 30 3.0 -
Fragebogens finf Jahre spater (EORTC 2011) kamen Messinstrumente auf den
Markt, welche noch heute weltweit eingesetzt werden.

1.6.1 Der EORTC QLQ-C 30 3.0

Eine Fragestellung dieser Studie behandelt die Entwicklung der Lebensqualitat nach
bariatrischen Eingriffen unter Verwendung des EORTC QLQ C-30 3.0 - Fragebogens
(siehe Anlage 7.2.2). Dieser ist das europaische Standardinstrument in der
Onkologie zur Erfassung der Lebensqualitdt der Patienten und seit 1997 in
Verwendung (EORTC 2011). Elf Jahre zuvor wurde die erste Version entwickelt; die
Validitat der Fragebtgen hat sich in mehreren Studien bewiesen (Aaronson et al.
1993, King 1996). Er umfasst 30 Fragen, aufgeteilt in neun multipel
zusammengesetzte Skalen, welche Symptome und Funktionalitat der Patienten
bewerten: Funf Funktionsskalen (physische, kognitive, emotionale, soziale und
Rollenfunktion), drei Symptomskalen (Midigkeit, Schmerz, Ubelkeit/Erbrechen)
sowie eine Allgemeine Gesundheits-Skala (Global Health Status) und eine
Lebensqualitatsskala (Quality of Life). AuRerdem beinhaltet der Fragebogen einige
Einzel-Symptomskalen wie Dyspnoe, Schlaflosigkeit, Appetitverlust, Diarrho,
Obstipation und finanzielle Schwierigkeiten (Aaronson et al. 1993). Unserer

Befragung zusatzlich beigefligt war ein adipositasspezifisches Ad-hoc-Modul, das in
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Kooperation mit Prof. Dr. phil. Thomas Kichler (Leiter des Referenzzentrums fr

Lebensqualitat am UKSH Kiel) entwickelt worden war.

Entgegen dem ebenfalls breit etablierten SF-36-Fragebogen (Standardinstrument fir
nicht-onkologische Fragestellungen), welcher eher den Gesundheitszustand
evaluiert, bewertet der EORTC - Questionnaire verstéarkt die vorliegenden Symptome
und krankheitsbedingten Defizite. Daher ist der EORTC - Fragebogen unserer
Einschatzung nach spezifischer fur die von uns verfolgten Fragestellungen und

wurde als Instrument ausgewahlt.

1.7 Fragestellung

Diese Studie beschéftigt sich mit dem Einfluss bariatrischer Eingriffe auf das
Korpergewicht und préoperative Komorbiditdten mit den dazugehérigen
labordiagnostischen Stoffwechselparametern. Besonders beobachtet werden soll
beim Vergleich der Operationsverfahren Schlauchmagen und Roux-en-Y-
Magenbypass im  Einjahres-Nachuntersuchungszeitraum der  Auftritt von
Unterschieden bezuglich des klinischen Outcomes. Auf3erdem wird der Frage
nachgegangen, inwieweit bariatrische Operationen zur Verbesserung der

psychischen Situation und Lebensqualitat der Patienten fuhren.

13
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2 Material und Methoden

2.1 Das Patientenkollektiv

Im Rahmen der prospektiven Kohortenstudie wurden 90 Patienten ausgewahlt, die
im Zeitraum vom 01.01.2009 bis zum 21.03.2011 am Campus Kiel,

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, laparoskopisch bariatrisch operiert wurden.

2.1.1 Einschlusskriterien

Um als Adipositaspatient fur eine bariatrische Operation in Frage zu kommen,
mussten u. a. die Kriterien entsprechend der aktuellen S3-Richtlinie ,Chirurgie der
Adipositas® Juni 2010 der Deutschen Gesellschaft fir Allgemein- und
Viszeralchirurgie (DGAV et al. 2010) erfullt sein. Die Evaluation und
Indikationsstellung erfolgten in  der interdisziplindren (gastroenterologisch-
chirurgischen) Adipositassprechstunde und nach Erstellung eines psychologischen

Gutachtens.

Einschlusskriterien:

o Body-Mass-Index (BMI) = 35 kg/m? mit relevanter Komorbiditat unter
Ausschopfung der konservativen Therapie

o BMI =40 kg/m? auch ohne relevante Komorbiditat

o dokumentierte Teilnahme an Ernahrungsprogrammen betreut durch einen
Fachspezialisten (Erndhrungsfachkraft, -mediziner) mit erfolgloser
Gewichtsabnahme (definiert als Gewichtsverlust von < 10 - 20 % beim BMI
von 35 - 39,9 kg/m2 bzw. von < 10 - 30 % beim BMI > 40 kg/m?)

o Nachweis Uber Teilnahme an einem Aktivitdtsprogramm (= 2h/Woche) Uber 6
Monate

o Ausschluss sekundarer Ursachen der Adipositas (z.B. endokrinologische
Ursachen wie Hypothyreose oder M. Cushing)

o Ausschluss einer aktiven bzw. unbehandelten psychologischen/

psychiatrischen Stérung
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o Volljahrigkeit des Patienten, ansonsten keine Altersbeschrankung

Dieses so genannte multimodale Konzept (MMK) musste mindestens sechs Monate
lang durchgefuhrt werden. Spatestens nach einem Jahr erfolgte die abschlieende

Bewertung der Therapieergebnisse.

Pradisponierende Indikationskriterien fiir einen Magenbypass:

o BMI < 60 kg/m?2

o Diabetes mellitus

o Refluxerkankungen/-beschwerden (GERD)
o ,Sweet eating”

o Wunsch des Patienten

Pradisponierende Indikationskriterien fir einen Schlauchmagen:

o Keine BMI-Beschrankung

o Darmvorerkrankungen (z.B. Morbus Crohn)

o Darmvoroperationen

o Notwendigkeit eines konstanten Medikamentenspiegels im Blut

o Wunsch des Patienten

2.1.2 Ausschlusskriterien

Zum Ausschluss fuhrten, ebenfalls entsprechend der S3-Leitlinie (DGAV et al. 2010):

o instabile psychopathologische Zustande

o aktive Substanzabhangigkeit

o mangelnde Compliance

o sekundare, endokrinologische Ursachen der Adipositas

o Neoplasien, chronische Erkrankungen (wie z.B. Leberzirrhose)

Die Entscheidung fir das geeignete laparoskopische Operationsverfahren musste

individuell im Konsens zwischen Chirurg und Patient getroffen werden. Die Indikation
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fur das OP-Verfahren ergab sich entsprechend der S3-Leitlinie individuell angepasst

an den jeweiligen Patienten und dessen Komorbiditaten.

Es war dem Operateur vorbehalten im Laufe des Eingriffes aufgrund bestimmter
Begebenheiten das Operationsverfahren zu wechseln. Das Vorfinden starken
Narbengewebes am Magen (bedingt durch vorherige Eingriffe) fuhrte etwa zur

Umentscheidung vom geplanten Schlauchmagen zum Magenbypass.

Wurde interdisziplinar die Indikation zur Operation gestellt und der Eingriff
ausdricklich vom Patienten gewiinscht, begannen die praoperativen Vorbereitungen.
Nach miundlicher und schriftlicher Aufklarung Uber das geplante Verfahren, den
Operationsverlauf, dessen Risiken und Langzeitwirkungen gab der Patient sein
schriftliches Einverstandnis. Am Vortag des Eingriffes erfolgte die stationare

Aufnahme. Die Eingriffe fanden wie unter 1.5.2 und 1.5.3 beschrieben statt.

2.2 Studienaufbau

Alle Patienten erhielten praoperativ eine Aufklarung Uber die gangigen
Operationsverfahren. Dazu gehorte auch die Darlegung von Therapieeffekten,
Komplikationen einschlie3lich Sterblichkeit, postoperativer Mal3hahmen und
eventuell lebenslang notweniger Substitutionen sowie von Folgeeingriffen (z.B. der

Lappenplastik).

Den Adipositaspatienten war ebenso bekannt, dass sie durch Nicht-Teilnahme an
der Studie keine Nachteile erhalten wdrden. I|hr Einverstdndnis zur Studien-
Teilnahme wurde schriftlich festgehalten. Nun konnten im Rahmen der Adipositas-

Sprechstunde folgende Patientendaten erhoben werden:

o Name, Geburtsdatum

o BMI (s. 1.1) und ,Excess weight* (EW = Korpergewicht — (Korpergrof3e — 100))
o Vormedikation

o Vorerkrankungen (metabolische, gastrointestinale, kardiovaskulare,

pulmonale u.a.)
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Zudem wurde eine venodse Blutentnahme durchgeftihrt, um den HbAlc-Wert [%)]

festzuhalten.

Bei endokrinologischen Auffalligkeiten in Anamnese, Klinik oder in den Laborwerten
erfolgte ein gesondertes endokrinologisches Gutachten. Ebenso erforderten
eventuell bestehende  Symptome  Kkardiologische und  pulmonologische

Untersuchungen sowie eine Gastroskopie.

Nachfolgend unterzogen sich S3-Richtlinien gerecht alle Patienten einem
fachpsychologischen Gutachten. Diese erfolgten im Referenzzentrum Lebensqualitat
des UKSH Kiel durch Herrn Prof. Dr. Thomas Kiichler.

2.2.1 Postoperatives Vorgehen

Die wahrend des Schlauchmagen-Verfahrens entnommenen Magenkorpusresektate
wurden formalinfixiert in die Pathologie des UKSH Kiel (Prof. Dr. med. Christoph
Roécken) geschickt und dort befundet.

Im Abstand von einem, drei, sechs und zw6lf Monaten nach der Operation
erschienen die Patienten in der Adipositassprechstunde. Mithilfe eines
Nachuntersuchungsbogens (siehe Anlage 7.2.1) begann die Erhebung folgender
klinischer Daten:

o postoperative Komplikationen und Nebenwirkungen
o aktuelles Gewicht und Gewichtsreduktion (EWL) seit OP (siehe 2.5)
o Entwicklung der Vorerkrankungen (metabolische, gastrointestinale,

kardiovaskulare, pulmonale u.a.) inklusive Anderungen in der Medikation

Auch diese Nachuntersuchungen beinhalteten eine vendse Blutentnahme, um die

bereits praoperativ erhobenen Werte im Verlauf zu beurteilen.

Prophylaktisch erhielt der Patient in der Regel ein Calcium- und Vitamin D-Substrat
(Ideos®, 2x tgl.) sowie einen Protonenpumpenhemmer (Pantozol® 40 mg, 1x tgl.) fur
die ersten drei postoperativen Monate. Ebenso erfolgte die einmalige Injektion eines

Vitamin B12-Substrates (Cytobion®), welches flur drei Monate vorhielt. So wurden
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mdgliche Malabsorptionen von Vitaminen, Calcium sowie Eisentransportstérungen
durch entsprechende Blutserumbestimmungen kontrolliert (Messung von Hb, Vitamin
B12, Transferrin, Ferritin). Bei einer Eisenmangelanamie waren beispielsweise die
Werte fur Serum-Ferritin erniedrigt, Transferrin dagegen erhoht. Im Fall einer
perniziossen Anamie durch Vitamin B12-Mangel waren die Eisenwerte unauffallig.
Sollte im weiteren Verlauf eine Mangelsituation detektiert worden sein, wurden die
entsprechenden Stoffe substituiert. Die Kontrolle der adaquaten Substitution erfolgte

im zwei-wochentlichen Abstand vom Hausarzt.

Auch der oben erwahnte EORTC-Fragebogen zur Beurteilung der psychischen
Entwicklung sollte bei jedem Wiedervorstellungstermin vom Patienten ausgefullt

werden.

2.2.2 Mogliche postoperative Komplikationen / Nebenwirkungen

Die Einteilung der postoperativen Komplikationen erfolgte in schwere und leichte
Komplikationen (Tab. 3). Traten bei einem Patienten beide Komplikationsgrade auf,

so wurde dieser zur Gruppe der schweren Komplikationen gerechnet.

Tabelle 3: Einteilung der postoperativen Komplikationen

Schwere Komplikationen Leichte Komplikationen

o Leckage / Anastomosen- o Wundheilungsstorungen /
insuffizienz oberflachliche Wundinfektion

o Reoperation o Harnwegsinfekte

o Thromboembolie o Nachblutungen, die nicht zur

Reoperation fuhrten
o Pneumonie
o Sepsis
o Tod

Hier zunachst die Darstellung einiger schwerer Komplikationen:
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Leckagen durch Anastomoseninsuffizienzen wurden bildgebend (mittels
Sonographie, Endoskopie, MRT oder CT) diagnostiziert und mussten operativ

versorgt werden.

Eine Reoperation konnte durch Komplikationen einer vorangegangenen Operation

(Nachblutung, Leckage, Therapieversagen des Verfahrens) nétig sein.

Als Thromboembolie definiert ist verschlepptes thrombotisches Material innerhalb
der Blutbahn (Herold et al. 2010).

Nosokomiale Pneumonien entstehen im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes
durch Aspiration von Keimen. Abdominelle Operationen gelten als Risikofaktor, da
tiefes Durchatmen und damit Bellften der Lunge durch Schmerzen und Liegezeit

eingeschrankt ist.

Eine schwere Sepsis ist nach der AWMF S2-Leitlinie Sepsis (Reinhart et al. 2010)
bei vorliegender Infektion und mindestens zwei Kriterien eines SIRS

o Fieber (= 38 °C) oder Hypothermie (< 36 °C)

o Tachykardie (HF = 90/min)

o Tachypnoe (Frequenz = 20/min) oder Hyperventilation (PaCO, < 4.3 kPa /
< 33 mmHg)

o Leukozytose (= 12000/mm?) oder Leukopenie (< 4000/mm?) oder = 10 %
unreife Neutrophile im Differentialblutbild

sowie mindestens einem Kriterium einer Organdysfunktion

o Akute Enzephalopathie (red. Vigilanz, Unruhe, Desorientiertheit)

o Relative oder absolute Thrombozytopenie: Abfall der Thrombozytenzahl
um mehr als 30 % innerhalb von 24 Stunden oder einer Thrombozytenzahl
< 100.000/mm?® ohne Blutverlust als Ursache

o Arterielle Hypoxamie: PaO, < 10 kPa (= 75 mmHg) unter Raumluft oder
ein Pa0,/FiO,-Verhaltnis von < 33 kPa (< 250 mmHg) unter
Sauerstoffapplikation ohne pulmonale/kardiale Erkrankung als Ursache
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o Renale Dysfunktion: Eine Diurese von < 0.5 ml/kg/h fir < 2 h trotz
ausreichender Volumensubstitution und/oder ein Anstieg des
Serumkreatinins > 2x oberhalb des ublichen Referenzbereiches

o Metabolische Azidose: Base Excess < -5 mmol/l oder eine

Laktatkonzentration > 1,5x oberhalb des Ublichen Referenzbereiches

gegeben.

Komplikationen konnten als leicht eingestuft werden, wenn diese nicht zur vitalen

Bedrohung des Patienten fuhrten und seinen Krankenhausaufenthalt nicht oder nur

unwesentlich beeinflussten:

Eine Wundheilungsstorung ist durch eine Abweichung vom normalen
Heilungsprozess  gekennzeichnet. ,Die  Wundheilungsphasen  Exsudation,
Granulation und  Epithelisierung  werden  nicht  reguldr  durchlaufen.
Wundheilungsstérung bedeutet insbesondere ein Verharren der Wunde in der ersten
Phase, der Exsudation, mit teils erheblichem Verlust an Flussigkeit und Eiwei}“ (aus
Schick 2001). Kommt es zu einer Kontamination durch Mikroorganismen, kann sich
eine Wundinfektion bilden. Bei einer oberflachlichen Wundinfektion besteht eine
eitrige Infektion der Haut und des subkutanen Fettgewebes, einhergehend mit den

klassischen Entziindungszeichen Rubor, Calor, Dolor, Tumor (Lippert 2006).

Harnwegsinfekte sind die haufigsten nosokomial erworbenen Infekte und wurden
durch den Nachweis von > 100.000 KBE/ml Urin definiert (Naber et al. 2010).

Als Nachblutung galt ein Blutverlust Uber die liegenden Drainagen, welcher zu

einem Hb-Abfall um 1 g/dl innerhalb von 24 Stunden fihrte.

Zusatzlich zu den Komplikationen mussen Nebenwirkungen der Verfahren genannt

werden:

Mangelerscheinungen an Vitaminen und Spurenelementen sind nach bariatrischen
Eingriffen haufig. Daher werden eine engmaschige postoperative Nachsorge und die

Substitution der Stoffe empfohlen.
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Das Dumping-Syndrom wird unterteilt in Frih- und Spatdumping und kann die
Komplikation einer Magenoperation sein. Als Frihdumping bezeichnet man die
sturzartige Entleerung hyperosmolarer Nahrung in den Dinndarm mit schmerzhafter
Erweiterung nachgeschalteter Darmsegmente. Folgender massiver
Flussigkeitseinstrom ins hyperosmolare Darmlumen bedingt vasomotorische und
orthostatische Stérungen. Zudem kommt es zur Hyperglykdmie durch rasche
Resorption grof3er Kohlenhydratmengen (Koop 2009). Dies ist der Beginn des
Pathomechanismus vom Spatdumping: Der durch die Hyperglykdmie verursachten

massiven Insulinfreisetzung folgt nun eine reaktive Hypoglykamie (Koop 2009).

Zur GERD (Gastro6sophagealen Refluxerkrankung) findet sich eine genaue
Definition unter 2.4. Der Neuauftritt konnte durch subjektive Beschwerden und

folgenden gastroskopischen Befund mit Probeentnahme gesichert werden.

2.3 Patientendaten und Laborwerte

Pra- und postoperativ erhobene Laborparameter, Patientendaten und pathologische
Befunde gelangten zur weiteren Bearbeitung in eine Microsoft ® Office Excel -
Tabelle (Version Office 2003). Die Auswertung erfolgte mit den Statistikprogrammen
SPSS (Version 17.0 von IBM) sowie WINSTAT® (Version 2009 von R. Fitch
Software) mit der Berechnung von Mittelwert, Standardabweichung sowie Minimum

und Maximum fur die unter 2.2 und 2.2.1 genannten quantitativen Daten.

Bei den Laborwerten wurde nicht von einer Normalverteilung ausgegangen. Die
Mittelwertberechnung diente dazu, Datensatze in ihrer Entwicklung miteinander
vergleichen zu konnen. Nachteilig bei dem arithmetischen Mittel ist die leichte
Beeinflussbarkeit durch Ausreil3erwerte. Diese wurden mithilfe des Programmes

WInSTAT® ausfindig gemacht und aus der Mittelwert-Berechnung ausgeklammert.
Als Ausreil3er definiert waren demnach Werte, die

1.) auBBerhalb von vier Standardabweichungen zum Mittelwert lagen oder
2.) einen p-Wert < 0,05 hatten.
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Die Standardabweichung misst die Streubreite der Daten um den Mittelwert. In der
Regel liegen 73 % der Daten, entsprechend einer Standardabweichung, um den
Mittelwert herum. Formeln zur Berechnung finden sich zum Beispiel in gangigen

mathematischen Formelsammlungen (Becker et al. 2005).

2.4 Entwicklung der Vorerkrankungen

Zur Beobachtung der Vorerkrankung wurden die nachbetreuenden Haus- und
Fachéarzte der Patienten in die Verlaufsdokumentation miteinbezogen. Entwicklungen
konnten als ,Verbesserung®, ,Verschlechterung” oder ,keine Veranderung“ mit
Angabe zu eventuellen Anderungen in der Medikation erfasst werden (siehe Tab. 4).
Eine ,22“ beispielsweise stand demnach flr eine ,Verbesserung der Vorerkrankung

mit reduzierter Medikation®.

Tabelle 4: Codierung fir die Entwicklung der Vorerkrankungen

Nummerierung Definition

0 = keine Vorerkrankung

1 = keine Veranderung der Vorerkrankung
2 = Verbesserung der Vorerkrankung

3 = Verschlechterung der Vorerkrankung
Zusatz 1 = gleiche Medikation

Zusatz 2 = reduzierte Medikation

Zusatz 3 = Medikation abgesetzt

Als Verbesserung galt

o eine erfolgreiche Reduktion der Medikation oder

o ein erfolgreiches Absetzen der Medikation.
Eine Verschlechterung stellte

o eine notige Dosiserh6hung der Medikamente oder

o der Neueinsatz von Medikamenten dar.
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Aufgelistet waren die Ergebnisse als gultige Prozente, also als Anteil der jeweiligen
Ruckmeldungen. Zur Erstellung der Diagramme und einiger Tabellen diente eine
Microsoft ® Office Excel - Tabelle (Version Office 2003).

Zu den in der Studie beobachteten Vorerkrankungen gehorten:

o Arterielle Hypertonie

o Diabetes mellitus Typ 2

o Obstruktives Schlafapnoe-Syndrom (OSAS)
o Gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD)

Sie waren praoperativ von den Haus- bzw. Facharzten der Patienten diagnostiziert

worden. Die Diagnosekriterien sollen im Folgenden dargestellt werden.

1.) Die arterielle Hypertonie wurde nach den Leitlinien der Deutschen
Hochdruckliga e.V. (DHL® 2008) diagnostiziert (Tab. 5):

Tabelle 5: Blutdruckwerte zur Definition eines Hypertonus (DHL® 2008)

systolischer Blutdruck = 140 mmHg und/oder

diastolischer Blutdruck 2 90 mmHg

Regelm&Rige Kontrollen durch den Hausarzt im postoperativen Verlauf sollten bei
den Patienten die Anpassung der notigen Medikation gewdahrleisten. Konnten die

Medikamente ganz abgesetzt werden, so galt der Proband als nicht mehr erkrankt.

2.) Der Diabetes mellitus Typ 2 ist die haufigste Diabetesform und eine
Stoffwechselstorung, deren Leitsymptom die chronische Hyperglykdmie darstellt.
Ursachlich ist eine Insulinresistenz im Rahmen eines relativen Insulinmangels oder
bei einem vorwiegend sekretorischen Defekt zu nennen (Kerner und Brickel 2012).
Im Verlauf der Erkrankung kommt es unbehandelt zu einer Erschoépfung der
Betazellfunktion des Pankreas, wodurch eine Insulintherapie noétig werden kann.
Dieser Diabetes-Typ beginnt meist schleichend und manifestiert sich haufig erst im
Erwachsenenalter (Kerner und Brickel 2012). Es besteht eine familiare Haufung und
oft eine Assoziation mit dem metabolischen Syndrom (s. Kapitel 1.4) (Kerner und
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Brickel 2012). Zur Diagnostik der Erkrankung wird die Glukosebestimmung im
vendsen Plasma genutzt. Die Richtwerte zur Sicherung der Diagnose nach den
Leitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft (Kerner und Brickel 2012) sind in

Tabelle 6 zu sehen.

Tabelle 6: Laborwerte zur Diagnosestellung eines Diabetes mellitus (nach Kerner und Briickel 2012)

o HbAlc = 6,5 % (= 48 mmol/ml)
o Gelegenheits-Plasmaglukosewert von = 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l)
o Ndichtern-Plasmaglukose von = 126 mg/dl (= 7,0 mmol/l)

o 0GTT-2-h-Wert im vendsen Plasma = 200 mg/dl ( = 11,1 mmol/l)

Unser Patientenkollektiv war unterteilt in Typ-2-Diabetiker mit oraler Medikation

sowie Typ-2-Diabetiker mit Insulintherapie.

Auch hier waren regelmafige Kontrollen durch den Hausarzt nétig, um die
Medikation der Patienten postoperativ anzupassen. Als Typ-2-Diabetes Remission
galten Patienten, deren HbAlc-Wert sich im vendsen Plasma ohne Medikation seit

mindestens acht Wochen im Bereich von < 7 % befand.

3.) Das Obstruktive Schlafapnoesyndrom (OSAS) stellt eine schlafbezogene
Atmungsstorung dar und geht mit Atempausen wahrend des Schlafens von = 10 Sek.
Dauer einher (Park et al. 2011). Zur genaueren Einschatzung wird der Apnoe-
Hypopnoe-Index (AHI) verwendet, welcher die Anzahl der Apnoen bzw. Hypopnoen
pro Stunde Schlaf zeigt. Als pathologisch gilt ein AHI > 5/h. Ausgenommen sind
Apnoephasen wéahrend des Einschlafens, welche auch bei Gesunden vorkommen.
Die Diagnosestellung erfolgt primar durch eine nachtliche Polysomnographie unter
Aufzeichnung diverser Parameter wie Atemfluss, AHI, Schlafstadien und -dauer etc.
(Park et al. 2011). Zuséatzliche Hinweise geben eine (Fremd-)Anamnese und auch
HNO-arztliche Untersuchungen. Wie bei den anderen Vorerkrankungen war durch
regelmalige Besuche beim Haus- oder Facharzt die Medikationseinstellung

gewahrleistet. Im Falle des Schlafapnoesyndroms wurde die erfolgreiche Reduktion
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des CPAP-Einsatzes durch den vorbehandelnden Pneumologen als Verbesserung
gewertet. Patienten, bei denen das erfolgreiche Absetzen des CPAP-Gerates bei
Symptomfreiheit gelang, galten als nicht mehr erkrankt. Der Neu- bzw. Wiedereinsatz

des CPAP-Gerates war wiederum als Verschlechterung definiert.

4.) Nach der ersten global gultigen Definition, der Montreal Definition von 2006, liegt
eine GERD vor, wenn der Reflux von Mageninhalt Beschwerden und/oder
Komplikationen hervorruft (Vakil et al. 2006). Vom Hausarzt war gegebenenfalls die
Diagnose schon préaoperativ gestellt und der Patient mit Protonenpumpenhemmern
versorgt worden. Patienten, die medikamentenfrei seit drei Monaten keine
Beschwerden mehr angaben, galten als nicht mehr an einer Refluxkrankheit

erkrankt.

2.5 Der Excess weight loss

Der so genannte ,Excess weight loss” (EWL [%]) ist definiert als der prozentuale
Riickgang des Ubergewichtes (,Excess weight“, siehe 2.2). Berechnet wird er mit

folgender Formel:

EWL [%] = (Gewichtsabnahme [kg] / EW [kg]) * 100

2.6 Der EORTC QLQ C-30 3.0

Zur Erfassung der Lebensqualitat erhielten die Patienten bereits vor dem Eingriff
einen standardisierten Fragebogen der ,European Organisation for Research and
Treatment of Cancer (EORTC)“, den EORTC QLQ C-30 3.0 (siehe Anlage 7.2.2).
Dieser Fragebogen mit 30 Fragen ist ein valides Messinstrument zur Erfassung der
Lebensqualitat von Krebspatienten bei der Teilnahme an klinischen Studien (Bjordal
et al. 2000). Er besteht aus neun multipel zusammengesetzten Skalen (s. Tab. 7):

Funf Funktionsskalen (physische, kognitive, emotionale, soziale und Rollenfunktion),
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drei Symptomskalen (Mudigkeit, Schmerz, Ubelkeit/Erbrechen) sowie einer
Allgemeinen Gesundheits-Skala  (Global Health status) und einer
Lebensqualitatsskala (Quality of Life). Des Weiteren beinhaltet der QLQ C-30 3.0
einige Einzel-Symptomskalen wie Dyspnoe, Schlaflosigkeit, Appetitverlust, Diarrho,

Obstipation und finanzielle Schwierigkeiten (Aaronson et al. 1993).

Tabelle 7: Skalen-Zusammensetzung des EORTC QLQ C-30 3.0 (Fayers et al. 2001)

Skala Fragen Nr.

Funktionsskalen

Physical functioning 1 bis 5
Role functioning 6,7
Emotional functioning 21 bis 24
Cognitive functioning 20, 25
Social functioning 26, 27

Symptomskalen

Fatigue 10, 12, 18

Nausea and vomiting 14, 15

Pain 9,19
Global Health Status 29
Quality of Life 30

Einzel-Symptomskalen

Dyspnoea 8

Insomnia 11
Appetite loss 13
Constipation 16
Diarrhoea 17
Financial difficulties 28

Nach generellen Fragen zur Person folgen die 30 Fragen zum Befinden.

Frage 1 bis 28 konnten vom Patienten auf einer Skala von 1 - 4 (,iberhaupt nicht* bis
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,sehr’) beantwortet werden. Die letzten beiden Fragen des Bogens haben sieben

Antwortmoglichkeiten: von 1 - 7 (,uberhaupt nicht” bis ,sehr stark®).

Ein hoher Wert bei den Funktionsskalen und der Skala zur Lebensqualitat entspricht
demnach einem hohen Maf} an Funktionalitdt und Wohlbefinden. Hohe Werte bei
den Symptomskalen und verbliebenen Einzelskalen dagegen zeigen ein hohes Mal}
an psychischen und physischen Beschwerden an. Dem Fragebogen beigefigt war
ein adipositasspezifisches Ad-hoc-Modul mit 34 Fragen, entworfen in Kooperation

mit Prof. Dr. Kichler (Referenzzentrum Lebensqualitat).

2.7 Die Auswertung

Zur Datenerfassung der EORTC-Bogen diente Microsoft® Access (Office 2003). Es
folgte die Transformation in eine Microsoft® Office Excel - Tabelle (Version Office
2003), wobei die den ordinalen Daten zugeteilten Zahlenwerte verwendet wurden

(z.B. 1 fur ,uberhaupt nicht* und 4 fur ,sehr).

Nach den Anweisungen des ,EORTC QLQ-C30 Scoring Manuals“ (Fayers et al.
2001) konnte nun die Auswertung erfolgen. Nicht mit aufgenommen wurden die
Fragen des Adipositasmoduls, da sich dieses noch in der Entwicklung befindet und
nicht validiert ist. Nach Erreichen einer suffizienten Fallzahl an befragten Patienten
sollen Validitatsprifungen zum Einsatz an weiteren Studien folgen. Alle Fragen und
Skalen wurden logarithmisch zu Messwerten von 0 bis 100 transformiert. Mit Hilfe
einer SPSS-Syntax konnten die Daten ins SPSS (Version 16.0 von IBM) uberfuhrt
und Skalen gebildet werden. Als klinisch signifikant galt eine Veranderung der Werte
um 10 Punkte (Kuchler et al. 2011). Zudem wurde die Anzahl der Ruckmeldungen
(gultige und fehlende) dokumentiert und der Mittelwert mit Standardabweichung

sowie Minimum und Maximum berechnet.

Um die Ergebnisse mit der deutschen Normbevdlkerung zu vergleichen, konnten die
Daten aus einer 2001 veréffentlichten Studie von Schwarz und Hinz verwendet
werden. Hier war eine Stichprobe von 2028 gesunden Deutschen mit Hilfe des
EORTC QLQ-C30 befragt worden; die Ergebnisse dienen als Referenzwerte zum

Vergleich mit Patienten anderer Studien (Schwarz und Hinz 2001). Da in unserer
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Adipositasstudie fast 90 % der Teilnehmer zum Operationszeitpunkt unter 51 Jahre
alt waren, wurden die Ergebnisse der Funktions- und Symptomskalen von 16 - 49
Jahre alten Probanden von Schwarz und Hinz gemittelt und als Vergleichswert
genutzt (Schwarz und Hinz 2001).
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3 Ergebnisse

3.1 Beschreibung des Patientenkollektivs

Das Gesamtkollektiv bestand aus 90 Patienten, die sich aufeinanderfolgend
zwischen dem 01.01.2009 und dem 21.03.2011 einer bariatrischen Operation
unterzogen hatten. Unter diesen Patienten befanden sich 18 méannliche (20 %) und
72 weibliche (80 %) Studienteilnehmer. Die erste Gruppe mit 13 Patienten (14 %
aller Probanden) wurde mit dem Verfahren eines proximalen Magenbypass mit
Roux-en-Y-Rekonstruktion behandelt. Die zweite Gruppe bestand aus den Patienten,
die mit dem Operationsverfahren einer Schlauchmagen-OP versorgt wurden. In
unserer Studie waren dies 77 der 90 Patienten (86 % aller Probanden) (siehe Tab.
9). Weitere 57 Patienten (28 SG und 29 RYGB) wurden in die Befragung mit

EORTC-Bdgen aufgenommen und ebenfalls im postoperativen Verlauf betreut.

Am Endpunkt der Datenaufnahme, dem 14.09.2011, hatten 60 der 90 Probanden
(67 %) einen einjahrigen Zeitraum nach dem bariatrischen Eingriff erreicht und 30
Studienteilnehmer (33 %) waren zur Halbjahres-Marke gelangt. Somit wurde ein
durchschnittlicher Nachbeobachtungszeitraum von 10 Monaten erreicht (siehe Tab.
8).

Tabelle 8: Patientenverteilung am Endpunkt der Datenaufnahme auf die erreichten
postoperativen Zeitrdume

Gesamtzahl der Patienten SG [%] RYGB [%)] ‘

6 Monate 30 [33 %)] 26 [34 %] | 4 [31 %]
postoperativ
12 Monate 60 [67 %] 5166 %] | 9 [69 %]
postoperativ

Das Durchschnittsalter bei den ménnlichen Probanden zum Zeitpunkt der Operation
betrug 42 + 10,4 Jahre (22 - 60 Jahre), bei den Frauen lag es etwas niedriger bei 40
+ 9,2 Jahren (20 - 62 Jahre). Auf die Operationsverfahren bezogen waren die
Schlauchmagen-Patienten mit durchschnittlich 40 + 10 Jahren etwas alter als die

Magenbypass-Patienten mit 32 £ 9 Jahren (siehe Tab. 9).
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Tabelle 9: OP-Verfahren, Alters- und Geschlechterverteilung im Uberblick (fett gedruckt = Patientenzahl)

Gesamt [%] SG [%] RYGB [%)]
OP-Verfahren 90 [100 %] 77 [86 %] 13 [14 %]
Alter bis 30 Jahre 13 [14,4 %)] 12 [15,6 %)] 17,7 %]
31-40 Jahre 32 [35,6 %] 25 [32,5 %] 7 [53,8 %]
41-50 Jahre 35 [38,9 %] 31 [40,3 %] 4 [30,8 %]
51-60 Jahre 9 [10,0 %] 8 [10,4 %] 1[7,7 %]
Uber 60 Jahre 11,1 %] 1[1,3 %] 0 [0,0 %]
Geschlecht mannlich 18 [20 %] 16 [20,8 %)] 2 [15,4 %]
weiblich 72 [80 %] 61 [79,2 %] 11 [84,6 %)]

3.2 Komplikationen und Nebenwirkungen / Mortalitat

Die laparoskopischen bariatrischen Eingriffe haben eine eher niedrige
Komplikationsrate. Postoperative Komplikationen traten in dieser Studie bei 13 % der
Patienten innerhalb der ersten 30 Tage auf und sind in Tabelle 10 dargestellt. Unter
den leichten Komplikationen befanden sich zwei Harnwegsinfekte (SG), sechs
Wundheilungsstoérungen (SG) und drei Wundinfektionen (ein SG, zwei RYGB). Mit
Ausnahme der Wundinfektionen konnte eine konservative Behandlung erfolgen. Bei
keinem Probanden musste eine Konversion vom laparoskopischen auf das offene

Verfahren erfolgen.

Es kam bei einem RYGB-Patienten und einem SG-Patienten zu schweren
Komplikationen durch eine Anastomoseninsuffizienz (s. Tab. 10). Diese machten
eine Relaparatomie notwendig und fihrte beim RYGB-Patienten zur Konversion zum

Schlauchmagen. Der weitere postoperative Verlauf gestaltete sich komplikationslos.

Zudem traten bei zwei Patienten (2 %), beide SG, Nebenwirkungen auf: ein

Dumping-Syndrom sowie der Neuauftritt einer GERD.

Tabelle 10: Postoperative Komplikationsraten

Komplikationen Gesamt [%] SG [%] RYGB [%]
30 Tage leichte 10 [11 %)] 912 %] 1 [8 %)]
schwere 2 [2 %] 1[1 %] 1[8 %]
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Die Mortalitatsrate des Studienkollektivs betrug 0 % - kein Patient verstarb im

Studienverlauf.

3.3 Gewichtsverlauf von pré- zu postoperativ

Wie in Tabelle 11 zu sehen ist, bestand préoperativ eine annahernd gleiche

Verteilung des BMI bei beiden Patientengruppen.

Tabelle 11: Praoperativer BMI

Gesamtkollektiv SG

BMI [kg/m?] praoperativ 50 (+ 8) 50 (£ 9) 50 (£ 8)

Im postoperativen Verlauf kam es zur gewiinschten deutlichen Gewichtsreduktion bei
allen Patienten. Sechs Monate nach dem Eingriff hatten die Studienteilnehmer im
Durchschnitt 36 kg (£ 12) abgenommen. Auf den EWL bezogen entsprach dies
einem Verlust von 53 % des Ubergewichtes. Ein Jahr nach der bariatrischen
Operation lag der Gewichtsverlust bei durchschnittlich 46 kg (+ 18), welches einem

EWL von 63 % entspricht (siehe Abb. 6 und 7).

Excess weight loss des Gesamtkollektivs
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Abbildung 6: EWL des Gesamtkollektivs
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Gewichtsverlust des Gesamtkollektivs
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Abbildung 7: Gewichtsverlust des Gesamtkollektivs

Vergleicht man die beiden Eingriffsverfahren, so lasst sich innerhalb des ersten
postoperativen Halbjahres eine schnellere Gewichtsabnahme beim Schlauchmagen
verzeichnen. Dieser Vorsprung wird allerdings im Verlauf des zweiten Halbjahres
vom proximalen Magenbypass eingeholt und es zeigt sich eine gleich effektive
Wirksamkeit zur Ubergewichtsabnahme (siehe Abb. 8-11).

So erreichten die Patienten, welche einen Schlauchmagen erhalten hatten, nach
sechs Monaten eine durchschnittiche Gewichtsabnahme von 37 kg (x 13),
entsprechend eines Ubergewichtsverlustes von 53 %. Beim proximalen
Magenbypass lieR sich nach einem halben Jahr im Durchschnitt eine

Gewichtsabnahme von 33 kg (+ 10) und damit ein EWL von 51 % feststellen.

Ein Jahr nach dem Eingriff hatten die Schlauchmagen-Patienten im Mittel
47 kg (= 28) abgenommen, was einem EWL von 63 % entspricht.
Ebenfalls ein Ubergewichtsverlust von 63 % ergab sich bei den Magenbypass-
Operierten. Diese hatten nach 12 Monaten durchschnittlich 43 kg (z 19) Gewicht
verloren (siehe Abb. 8-11).
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3.4 Reduktion Adipositas — assoziierter Erkrankungen

Im Folgenden sollen die Adipositas — assoziierten Vorerkrankungen in ihrem Verlauf

dargestellt werden. Fur die Nachuntersuchungen gab es sechs Monate postoperativ

eine Rucklaufrate von 74 %, 12 Monate postoperativ von 81 %. Die prozentualen

Angaben an den Nachuntersuchungszeitpunkten beziehen sich auf das jeweilig

praoperativ erkrankte Kollektiv.

Diabetes mellitus Typ 2

Im Folgenden wird die Entwicklung des Diabetes mellitus Typ 2 von pra- zu

postoperativ bei den Patienten dargestellt. Abbildung 12 vermittelt einen ersten

Uberblick.
Entwicklung des Diabetes mellitus Typ 2
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Abbildung 12: Entwicklung des Diabetes mellitusTyp 2
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Praoperativer Zustand

36 Patienten (40 %) des Gesamtkollektivs waren an einem Typ-2-Diabetes erkrankt.
Unter den 77 Schlauchmagen-Patienten befanden sich 27 Probanden (35 %) mit
einem Typ-2-Diabetes unter oraler Medikation, weitere drei Patienten (4 %) unter
Insulintherapie. Bei den 13 Magenbypass-Patienten waren sechs (46 %) an einem

Diabetes mellitus Typ 2 erkrankt, die Halfte hiervon erhielt eine Insulintherapie.

Entwicklung sechs Monate postoperativ

Bereits ein halbes Jahr nach dem Schlauchmagen-Eingriff war eine deutliche
Verbesserung bei 97 % der Patienten zu sehen. Unter ihnen konnten 42 % ihre
Medikamente absetzen. Lediglich bei einem SG-Patienten (3 %) blieb die
Vorerkrankung unverdndert. Bei allen Roux-en-Y-Magenbypassen zeigte sich eine
Verbesserung des Diabetes mellitus Typ 2, 60 % der Patienten konnten die vorherige

Medikation absetzen.
Entwicklung zwdlf Monate postoperativ

Mit Ausnahme eines Patienten (13 %) sah man bei allen Schlauchmagenpatienten
eine Verbesserung des Typ-2-Diabetes, gegebenenfalls mit Absetzung der
Medikation (bei 26 %). Allerdings kam es in dieser Gruppe zu einer Neuerkrankung
(nicht in der Grafik enthalten). Ein Jahr nach der Magenbypass-Operation waren alle

Patienten medikamentenfrei (siehe Abb. 12).

HbAlc — Werte

Als Langzeitparameter fiir den Blutzucker dient der HbAlc-Wert. Er gibt riickblickend
einen Eindruck Uber den bestehenden Blutzuckerspiegel der letzten acht Wochen

und ist damit als Kontrollparameter fur die Diabetesbehandlung geeignet.

35



Ergebnisse

Bei Betrachtung der HbAlc-Werte aller Diabetiker zusammen genommen, lasst sich
ein Absinken der erhohten Werte in den Normbereich ab dem dritten postoperativen
Monat feststellen (siehe Abb. 13).

HbA1c-Verlauf aller Diabetiker
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Abbildung 13: HbAlc-Verlauf aller Diabetiker

Beim Vergleich der beiden Operationskollektive zeigt sich eine bessere
Werteentwicklung nach einem Schlauchmagen-Eingriff. Allerdings muss darauf
hingewiesen werden, dass die Anfangswerte bei den RYGB-Patienten weitaus héher
waren. Nach beiden Eingriffsarten sanken die HbAlc-Werte (siehe Abb. 14 und 15).

HbA1c-Verlauf Diabetiker der SG-Gruppe

———

== HbAlc
SG

HbAlc-Wert [%]
O R, N W AN U O N O

T T T T 1
prdoperativ 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ postoperativ

Abbildung 14: HbAlc-Verlauf aller Diabetiker: SG-Gruppe
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HbA1c-Verlauf Diabetiker der RYGB-Gruppe
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Abbildung 15: HbAlc-Verlauf aller Diabetiker: RYGB-Gruppe

Hypertonus

Der kommende Abschnitt zeigt die Entwicklung des Hypertonus beim

Studienkollektiv, welche auch in Abbildung 16 zu sehen ist.

Entwicklung des Hypertonus
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Abbildung 16: Entwicklung des Hypertonus
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Praoperativer Zustand

Praoperativ waren 63 Patienten (70 %) des Kollektivs an einem Hypertonus
vorerkrankt. Aufgeteilt auf beide OP-Gruppen entsprach dies 53 von 77
Schlauchmagen-Patienten (69 %) und in der Gruppe der Magenbypass-Operierten
zehn von 13 Patienten (77 %).

Entwicklung sechs Monate postoperativ

Mit Ausnahme eines Patienten (2 %) in der Schlauchmagen-Gruppe berichteten alle
Patienten Uber eine Verbesserung der Vorerkrankung. Unter ihnen waren 29 %
medikamentenfrei. Sechs Monate nach der Operation zeigte sich bei allen
Magenbypass-Patienten eine Verbesserung ihres Hypertonus. |hre Medikation

komplett absetzen konnten 50 % der Patienten.
Entwicklung zwolf Monate postoperativ

In der Gruppe der Schlauchmagen-Patienten befand sich ein Patient, bei dem keine
Veranderung des Hypertonus eingetreten war (5 %). Die verbliebenen 95 % der
Patienten berichteten von einer Verbesserung der Vorerkrankung und 50 % unter
ihnen waren zu diesem Zeitpunkt medikamentenfrei. Zwolf Monate postoperativ gab
es ebenfalls einen Patienten (4 %) unter den Roux-en-Y-Bypass-Patienten, dessen
Hypertonus unverandert war. Alle weiteren berichteten von einem verbesserten
Hypertonus oder waren sogar ohne Medikation (43 % der Magenbypass - Patienten)
(siehe Abb. 16). Die Senkung des Hypertonus stellt einen sekundéaren Effekt der
Gewichtsreduktion dar. Als Ursache flr die Persistenz der Vorerkrankung bei zwei
der Patienten kann eine noch nicht ausreichende Ubergewichtsabnahme

angenommen werden.

OSAS

Abbildung 17 gibt einen ersten Eindruck Uber die Entwicklung des beobachteten
obstruktiven Schlafapnoesyndroms, auf welches im kommenden Abschnitt genauer

eingegangen werden soll.
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Entwicklung des obstruktiven Schlafapnoesyndroms
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Abbildung 17: Entwicklung des obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS)

Praoperativer Zustand

Ein obstruktives Schlafapnoesyndrom wiesen praoperativ 51 der 90 Patienten
(57 %) auf. Im Schlauchmagen-Kollektiv waren dies 45 der 77 Patienten (58 %). In
der zweiten Gruppe, dem Magenbypass-Kollektiv, waren sechs von 13 Patienten
(46 %) erkrankt.

Entwicklung sechs Monate postoperativ

Bei allen erfassten Schlauchmagen-Patienten hatte sich die Vorerkrankung
gebessert; 4 Patienten (11 %) bendétigten keine CPAP-Therapie mehr. Unter den
Magenbypass-Patienten befand sich ein Patient ohne Besserung der Vorerkrankung
(25 %). Zwei Patienten berichteten von einer Verbesserung des
Schlafapnoesyndroms und ein weiterer war symptomfrei und bendotigte kein CPAP-
Gerat mehr (50 % bzw. 25 % der Patienten).
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Entwicklung zwolf Monate postoperativ

Alle  Schlauchmagen-Probanden hatten sich auf ihre schlafbezogene
Atmungsstorung bezogen verbessert. Weiterhin blieben vier der Patienten (16 %)
erfolgreich symptomfrei ohne nétige Therapie. Auch ein Jahr nach dem Eingriff
befand sich noch ein Patient ohne Besserung (25 %) unter den RYGB-Patienten. Die
verbliebenen drei Patienten berichteten von einer Verbesserung ihrer
schlafbezogenen Atmungsstérung — einer unter ihnen war weiterhin nicht mehr
erkrankt (25 %) (siehe Abb. 17).

GERD

Das folgende Kapitel inklusive Abbildung 18 verschafft einen Eindruck Uber die
Entwicklung der GERD.
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Abbildung 18: Entwicklung der GERD
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Praoperativer Zustand

Praoperativ war bei 57 der 90 Patienten (63 %) eine Gastroosophageale
Refluxkrankheit diagnostiziert worden. Etwa 60 % (46 von 77 Patienten) der
Probanden mit einem Schlauchmagen hatten vor dem Eingriff Refluxbeschwerden.
Bei den Magenbypass-Patienten litten elf von 13 (85 %) unter gastroosophagealem

Reflux.
Entwicklung sechs Monate postoperativ

Unter den SG-Patienten kam es bei 61 % der Probanden zu einer verbesserten
Refluxsymptomatik, 28 % von ihnen waren nun medikamentenfrei. Keine
Veranderung in der Vorerkrankung ergab sich bei 31 % der Patienten. Zu einer
Verschlechterung kam es bei drei Patienten (8 %), darunter befand sich eine
Neuerkrankung. Unter allen Befragten der RYGB - Gruppe hatte sich die
Refluxerkrankung gebessert. Sechs Probanden (75 %) konnten ihre Medikamente

absetzen.
Entwicklung zwdlf Monate postoperativ

Ein Jahr nach dem Schlauchmagen-Eingriff litten 46 % der Patienten nicht mehr an
einer Refluxerkrankung und waren medikamentenfrei. Weitere 33 % gaben eine
Besserung der Vorerkrankung an. Unverandert war die Refluxerkrankung bei 18 %
der Patienten und die zum sechsten postoperativen Monat aufgetretene
Neuerkrankung eines Probanden (3 %) bestand weiterhin. Unter den Magenbypass-
Probanden hatte sich bei 66 % der Reflux soweit gebessert, dass sie keine
Medikamente mehr einnehmen mussten. Bei einem Patienten (17 %) liel3 sich keine
Veranderung der Vorerkrankung feststellen und ein weiterer (ebenfalls 17 %) hatte
sich verbessert (siehe Abb. 18).
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3.5 Entwicklung der Lebensqualitat

Die Datenaufnahme aus den EORTC QLQ-C.30 endete im August 2011 mit einer
Gesamtzahl von 147 Patienten, unter denen sich auch die 90 oben genannten
Probanden befanden. Dieses Kollektiv bestand aus 104 SG-Patienten und 43 RYGB-
Patienten.

3.5.1 Funktionsskalen

‘ Opraoperativ. @ 1 Monat postoperativ. B3 Monate postoperativ. 86 Monate postoperativ. @812 Monate postoperativ

Durchschnittswerte [%)]
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Abbildung 19: Entwicklung der Funktionsskalen fir alle Patienten (n=147)

Wie in Abbildung 19 zu sehen ist, liel3 sich bei fast allen Funktionsskalen bereits
einen Monat postoperativ ein klinisch signifikanter Anstieg verzeichnen. Wahrend
praoperativ eine mittlere Funktionalitdt von 52 % bestand, war diese zw6lf Monate
nach dem Eingriff auf ein gemitteltes Niveau von 83 % gestiegen. Der stérkste
Zuwachs an Funktionalitat war im Sozialleben zu sehen, dicht gefolgt von einer

deutlichen Verbesserung der kdrperlichen Belastbarkeit und der Rollenfunktion.

Auch die kognitive Funktion verbesserte sich im Vergleich zum préoperativen
Zustand. Sie blieb allerdings Uber den postoperativen Verlauf gesehen auf einem
anndhernd konstanten Level (Abb. 19, schwarzer Kreis). Auf den Anstieg der
emotionalen Funktionalitat, welche sich ebenfalls auf einem konstanten Level hielt

(Abb. 19, weil3er Kreis), soll in der Diskussion genauer eingegangen werden.
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Funktionsskalen SG <> RYGB praoperativ

Praoperativ lieRen sich im Vergleich der beiden Probandengruppen keine Kklinisch
signifikanten Unterschiede in der Ausprdgung der Funktionalitaten erkennen. Im
Gesamtuberblick zeigte sich eine gering schlechtere Funktionalitat in der Gruppe der

Magenbypass-Patienten (siehe Abb. 20).

Funktionsskalen SG <> RYGB praoperativ
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Abbildung 20: Funktionsskalen SG vs. RYGB praoperativ

Funktionsskalen SG <> RYGB im postoperativen Verlauf

Die Grafiken 21 und 22 zeigen fur beide Gruppen einen deutlichen Anstieg der
Funktionalitdt vom ersten zum dritten postoperativen Monat. Im weiteren Verlauf
lassen sich deutliche Unterschiede aufzeigen. Wahrend bei den Schlauchmagen-
Patienten die Funktionalitat vom dritten zum sechsten postoperativen Monat auf
einem plateauartigen Level blieb, nahm sie bei den Magenbypass-Probanden nach
einer Honeymoon-Phase wieder deutlich ab. Das folgende Halbjahr war nun wieder
bei beiden Gruppen durch eine verbesserte Funktionalitit gekennzeichnet. Eine
Ausnahme ist die emotionale Funktionalitdt der RYGB-Probanden: Sie sank unter
das Niveau des ersten Monats. Insgesamt betrachtet findet man am
Beobachtungsende der Studie — mit Ausnahme der Cognitive functioning — héhere

Funktionsskalen bei den Schlauchmagen-Patienten (siehe Abb. 21 und 22).
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Abbildung 22: RYGB - Funktionsskalen

3.5.2 Symptomskalen

Spiegelbildlich zur Zunahme der Funktionalitdit kam es bei den Patienten zur
Abnahme der Beschwerden (siehe Abb. 23). Die Symptomskalen sanken nach

einem Jahr von préoperativ gemittelten 36 % auf 21 %, im Durchschnitt also um

15 %.

Am Ende des ersten Monats nach dem Eingriff waren funf der neun Symptomskalen
klinisch signifikant gesunken: Fatigue, Pain, Dyspnoea, Insomnia und Financial
difficulties. Dieser Zustand hielt sich weitestgehend bis zum ersten postoperativen

Jahr — nur die Insomnie hatte sich im Vergleich zum praoperativen Zustand nicht
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mehr signifikant gebessert. Besonders hervorzuheben ist hier die Abnahme
folgender Skalen von pra- zu zwolf Monaten postoperativ: der Dyspnoe-
Beschwerden um ca. 78 %, der Schmerzen um 50 % und der finanziellen

Schwierigkeiten um 76 %.

Klinisch signifikant gestiegen waren die Symptome Nausea/Vomiting und Appetite
loss. Bis zum Ende der zwolf Monate sank die Symptomatik allerdings wieder und

naherte sich dem praoperativen Zustand an.

Ein leichter Anstieg lie3 sich auch bei der Obstipation verzeichnen. Die

Symptomskala Diarrhoea nahm im postoperativen Verlauf ab.
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Symptomskalen aller Patienten
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Abbildung 23: Entwicklung der Symptomskalen fiur alle Patienten (n=147)
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Symptomskalen SG <> RYGB praoperativ

Die Symptomskalen der Magenbypass-Patienten wiesen im Schnitt etwas hohere
Werte auf als die der Schlauchmagenpatienten. Lediglich bei den Skalen Appetite
loss und Financial difficulties zeigten die SG-Probanden etwas héhere Werte (siehe
Abb. 24).

Symptomskalen SG <> RYGB praoperativ
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Abbildung 24: Symptomskalen SG vs. RYGB préoperativ

Symptomskalen SG <> RYGB im postoperativen Verlauf

Bei den Schlauchmagen-Patienten verblieb nach einem Abfall bzw. Anstieg der
Symptome zum dritten postoperativen Monat ein Grof3teil zun&chst auf einem zu
dem Zeitpunkt erreichten Niveau. Im letzten Vierteljahr der Beobachtungszeit
nahmen die Beschwerden wieder ab; lediglich die Symptome Insomnia und

Constipation nahmen leicht zu (siehe Abb. 25 und 26).

Ein anderer Verlauf zeigte sich bei den Patienten, welche einen Magenbypass
erhalten hatten. Die abgefragten Beschwerden besserten sich im Verlauf vom ersten
zum dritten Monat signifikant. Ausnahmen stellen Nausea/Vomitting sowie Appetite
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loss dar, welche in dem Zeitraum zunahmen (siehe Abb. 27). Am Ende des
einjahrigen Kontrollzeitraumes hatten sich, verglichen mit dem ersten Monat, funf der
Beschwerdeskalen gebessert: Pain, Dyspnoea, Constipation, Diarrhoea und
Financial difficulties. Verschlechtert waren die Symptome Fatigue und Insomnia,

Nausea/Vomitting sowie Appetite loss (siehe Abb. 27 und 28).

AbschlieRend betrachtet finden sich zw6lf Monate postoperativ bei den
Magenbypass-Patienten meist deutlich hohere Symptomskalen als bei den

Schlauchmagen-Patienten.
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SG: Ansteigende Symptome
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Abbildung 25: SG — Ansteigende Symptome

Abbildung 27: RYGB — Ansteigende Symptome

SG: Abfallende Symptome
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Abbildung 26: SG — Abfallende Symptome

Abbildung 28: RYGB - Abfallende Symptome
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4 Diskussion

Ubergewicht pragt unser heutiges Gesellschaftsbild. Fast 53 % der Frauen und 67 %
der Manner in Deutschland weisen einen BMI = 25 kg/m? auf (IASO 2013), Tendenz
steigend. In vielen Landern hat sich laut Recherchen der WHO die
Adipositaspravalenz seit 1980 verdoppelt (Stand Mai 2012). Die Folgen sind
schwerwiegend: Fast % der Weltbevdlkerung leben in Landern, in denen
Ubergewicht mehr Menschenleben fordert als Untergewicht (WHO 2011). Urséchlich
sind Adipositas-assoziierte Erkrankungen wie Diabetes mellitus Typ 2, Hypertonus
und Lungenfunktionsstérungen (Krauss et al. 1998, Mokdad et al. 2003, Young et al.
2005, Franssen et al. 2008, WHO 2011, Sanada et al. 2012), welche die
Lebenserwartung um bis zu 20 Jahre herabsetzen (Sturm 2002, Weiner und Stroh
2010).

4.1 Pra- und postoperative Patientendaten

Praoperativ erhobene Patientendaten liefern wichtige Informationen fir die
Diagnostik und Behandlung eines Patienten. Sie dienen damit nicht nur der
Verlaufskontrolle, sondern auch der Risikoabschatzung und Anpassung der
Therapiemoglichkeiten. Das Kollektiv dieser Studie bestand aus 77 Patienten, die
einen Schlauchmagen, und 13 Patienten, welche einen Roux-en-Y-Magenbypass
erhielten. Daten von 57 weiteren Patienten gingen in die
Lebensqualitatsuntersuchung mit ein (siehe Kapitel 3.1). Die durchschnittliche
Nachbeobachtungszeit lag bei zehn Monaten. 80 % der Patienten waren weiblich;
die Geschlechterverteilung innerhalb der Operationskohorten war anndhernd gleich
(s. Tab. 10). Auf die Operationsverfahren bezogen lag das Alter der Schlauchmagen-
Patienten mit durchschnittich 40 (= 10) Jahren etwas hoher als das der
Magenbypass-Patienten mit 32 (£ 9) Jahren. Der prédoperative BMI beider Gruppen
unterschied sich kaum. Es ergab sich ein durchschnittlicher BMI von 50 kg/m2 (z 9)
fur das SG-Kollektiv und BMI von 50 kg/m2 (£ 8) fur das RYGB-Kollektiv. Die beiden
Kohorten konnten also miteinander verglichen werden - dies jedoch nur rein

deskriptiv, da das Studienkollektiv der RYGB um ein Vielfaches kleiner war. Eine
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klinische Relevanz der Ergebnisse kann angenommen werden. Allerdings ergibt sich
eine Einschrankung der Vergleichbarkeit von Halbjahres- und Jahresdaten, da am
Studienendpunkt ein Drittel des Kollektivs nur den Halbjahreszeitraum erreicht hatte.
AuRRerdem konnte nicht von allen Patienten postoperative Daten erhoben werden
(Ruckmeldungsrate 74 % bzw. 81 % zum Zeitpunkt sechs bzw. zwolf Monate
postoperativ). Unser Patientenkollektiv lasst sich epidemiologisch dem anderer
Studien gegenuber stellen: Bei ihnen war ebenfalls ein Grof3teil der Patienten
weiblich, das Durchschnittsalter bewegte sich zwischen 34 - 39 Jahren und der
praoperative BMI lag zwischen 37,9 - 50 kg/m? (SG) bzw. 38 - 46 kg/m? (RYGB)
(Boza et al. 2012, Kehagias et al. 2011, Mohos et al. 2011).

4.2 Komplikationen und Nebenwirkungen / Mortalitét

Die 30-tagige postoperative Komplikationsrate dieser Studie lag bei 13 % und war
prozentual gesehen bei beiden Kollektiven etwa gleich hoch. Als schwere
Komplikation liel3 sich eine Anastomoseninsuffizienz bei einem Schlauchmagen-
Patienten sowie bei einem Magenbypass-Patienten verzeichnen. Diese fihrten zur
Relaparotomie und beim RYGB-Patienten zur Schlauchmagenkonversion. 30-Tages-
Komplikationsraten nach Magenbypass bzw. Schlauchmagen aus der Literatur
schlieRen unsere Werte mit ein und reichen von 2,9 % - 25 % (Hutter et al. 2011,
Boza et al. 2012, Albeladi et al. 2013). Die Literaturangaben von 3,4 % - 8 % fur
schwere Komplikationen ubertreffen die Komplikationsrate von 2 % der bei uns
durchgefuhrten Studie (Lancaster und Hutter 2008, Kehagias et al. 2011, Pech et al.
2012). Es erfolgte im Studienverlauf keine Konversion vom laparoskopischen auf ein
offenes Verfahren. Literaturergebnisse zeigen Konversionen bei bariatrischen
Eingriffen von bis zu 3 % (Gentileschi et al. 2002, Galvani et al. 2006, Lalor et al.
2008). Zwei unserer Patienten (2 %), beide SG - Patienten, erlitten Nebenwirkungen:
das Dumping-Syndrom bzw. den Neuauftritt einer GERD. Eine Verschlechterung
vorbestehender Refluxsymptomatik bzw. deren Neuauftritt nach Schlauchmagen-OP
ist bekannt und Ergebnis vieler Studien; im Gegensatz dazu zeigt sich haufig eine
deutliche Verbesserung der Symptome nach RYGB (Nelson et al. 2005, Prachand
und Alverdy 2010, Kehagias et al. 2011, Miguel et al. 2011). Postoperative

51



Diskussion

Auftrittsraten einer GERD nach SG bewegen sich mit 14 — 18 % in der Literatur
deutlich Uber unseren Ergebnissen (Carter et al. 2011, Howard et al. 2011). Genaue
Daten Uber das Dumping-Syndrom nach bariatrischen Eingriffen sind selten zu
finden. Studien prasentieren ein postoperatives Dumping-Syndrom nach RYGB bei
44 — 76 % und nach SG bei 29 — 45 % der Patienten (Loss et al. 2009, Tzovaras et
al. 2012). Auch hier lag unsere Nebenwirkungsrate signifikant unter den

Literaturangaben.

Die Mortalitatsrate des Studienkollektivs betrug 0 %, kein Patient verstarb im
Studienverlauf. Im Allgemeinen zeigen laparoskopisch-bariatrische Eingriffe geringe
postoperative 30-Tages-Mortalitatsraten von 0,0 — 0,17 % (LRYGB) und 0,0 — 0,85 %
(LSG) (Hamoui et al. 2006, Buchwald et al. 2007, Lancaster et al. 2008, Hutter et al.
2011, Helmio et al. 2012). Damit ist die Mortalitdtsrate mit den in der Literatur

aufgefuihrten Werten vergleichbar.

4.3 Gewichtsentwicklung

Bariatrische Eingriffe haben sich als erfolgreiche Behandlungsmethode der
Adipositas vor allem ab einem BMI von 35 kg/m? etabliert, da ab diesem Wert
Limitierungen fir eine konservative Therapie bestehen. Die schwedische SOS-Studie
konnte in einer Langzeituntersuchung belegen, dass Adipositaspatienten durch
Lebensumstellung keine langfristige Gewichtsreduktion erreichen. Wéahrend sich das
Gewicht bei der Kontrollgruppe nach bis zu 15 Jahren Nachbeobachtung um £ 2 %
gehalten hatte, erreichte die OP-Gruppe nach 10 Jahren einen EWL von
durchschnittlich 18 % (Sjostrom et al. 2007). Die meisten anderen Studien zeigen
zehn Jahre nach einem bariatrischen Eingriff hohere Gewichtsverluste von 49 %
EWL Uber 53 % EWL bis hin zu 77 % EWL (nach Magenband < RYGB < BPD/DS)
(Naef et al. 2010, O'Brien et al. 2006). Als Operationsverfahren war in der SOS-
Studie unter anderem der Magenbypass verwendet worden, welcher mit 32 % EWL
ein bis zwei Jahre postoperativ den besten Ubergewichtsverlust verzeichnen konnte.
Dagegen erreichten die bariatrisch operierten Patienten laut einer Meta-Analyse von
Buchwald durchschnittlich zwei Jahre nach dem Eingriff eine Reduktion von 60% des

Ubergewichtes (Buchwald et al. 2004). Dies korreliert mit den Ergebnissen unserer
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Studie, welche abschlieBend einen EWL von 63 % des Gesamtkollektivs zeigte. Bei
einem durchschnittlichen Beobachtungszeitraum von zehn Monaten konnte ein
geringfiigig schnellerer Ubergewichtsverlust bei den Schlauchmagen-Patienten
gesehen werden (sechs Monate postoperativ: 53 % EWL nach SG vs. 51 % EWL
nach RYGB). Am Studienendpunkt hatte sich der EWL beider Verfahren auf 63 %
angeglichen. Somit kann ausgesagt werden, dass sowohl der Schlauchmagen als
auch der Magenbypass in diesem Zeitraum einen gleichwertig effektiven
Gewichtsverlust ermdglichen. Auch andere Studien kamen zu dem Schluss, dass
sich die Effektivitat beider Eingriffe in der Abnahme des Ubergewichtes kaum
unterscheidet (Chouillard et al. 2011, Overs et al. 2011). Jedoch liefert die Literatur
ebenso andere Ergebnisse: Boza et. al verglichen 811 Schlauchmagen-Patienten mit
786 Magenbypass-Patienten in einem dreijahrigen Nachbeobachtungszeitraum
hinsichtlich des Operationserfolges, der Gewichtsreduktion und der Remission von
Vorerkrankungen. In Bezug auf die Ubergewichtsabnahme fiihren hier ein Jahr
postoperativ die Magenbypass-Patienten mit 97.2 % (+ 24.3 %) vs. 86.4 %
(x 26.4 %) (P <.001) (Boza et al. 2012). Karamankos et al. lieRen wiederum mit
einem Einjahres-EWL von 70 % (SG) vs. 61 % (RYGB) die Effektivitdt des
Schlauchmagens erkennen (Karamankos et al. 2008). Somit kann der Vorbehalt, die
Schlauchmagen-OP sei im Vergleich zum Standardverfahren Magenbypass ein nur
gering gewichtsreduzierendes Verfahren, abgeschwéacht werden. Als Mechanismen,
welche zum Ubergewichtsverlust fiihren, konnen nicht nur restriktive und
malabsorptive Komponenten angegeben werden. Sowohl beim Schlauchmagen als
auch beim proximalen Roux-en-Y-Magenbypass wird der Magenfundus als Hauptort
der Ghrelin-Produktion ausgeschaltet und fiihrt daher zu einem verminderten
Hungergefuhl (Weiner und Stroh 2010). Dieses konnte auch im Rahmen der

Nachsorge unserer befragten Patienten beobachtet werden.

4.4 Reduktion Adipositas-assoziierter Vorerkrankungen

Nach evidenzbasierten Studien gehéren zu den Folge- und Begleiterkrankungen der
Adipositas unter anderem Diabetes mellitus Typ 2, arterieller Hypertonus, das

obstruktive Schlafapnoesyndrom sowie die Gastroosophageale Refluxkrankheit
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(Weiner und Stroh 2010). In unserer Studie waren praoperativ 39 % des SG-
Kollektivs und 46 % des RYGB-Kollektivs an einem Diabetes mellitus Typ 2 erkrankt.
Bereits sechs Monate postoperativ hatte sich der Diabetes beim nahezu gesamten
Kollektiv bei Medikationsabsetzungsraten von 42 % (SG) und 60 % (RYGB)
gebessert. Zum Endpunkt unserer Studie war die Vorerkrankung bei fast allen
Schlauchmagenpatienten verbessert (26 % medikationsfrei), allerdings gab es eine
Neuerkrankung in der Gruppe. Beim RYGB-Kollektiv konnten alle Patienten ihre
Vormedikation unter Verbesserung der Symptomatik absetzen. Unsere Studie zeigt
also eine bessere Diabetes-Remission nach Magenbypass. Schon lange ist der
therapeutische Effekt von Magenbypass-Verfahren auf den Diabetes mellitus Typ 2
Ergebnis vieler Studien (Goldfine et al. 2009). Zudem ist eine bariatrische Operation
nicht nur therapeutisch, sondern auch praventiv wirksam gegen die Entwicklung
eines Diabetes (O'Brien et al. 2006, Weiner und Stroh 2010). Pathophysiologisch
kommt es bereits vor der Gewichtsabnahme zu einer Normalisierung des Glukose-
Stoffwechsels. Dieser metabolische Effekt durch die funktionelle Ausschaltung des
Duodenums fuhrt zur Ruckbildung des diabetischen Metabolismus und wird von
keiner anderen Therapiemal3nahme erreicht (Weiner und Stroh 2010). Aber auch der
Schlauchmagen als zunachst restriktives Verfahren bewirkt zusatzlich endokrine
Veranderungen und etabliert sich in der Behandlung des Diabetes (Runkel et al.
2010, Bayham et al. 2011). Remissions- bzw. Verbesserungsraten ein Jahr
postoperativ reichen in der Literatur von 49 - 55 % (SG) zu 79 - 100 % (RYGB)
(Sugerman et al. 2003, Buchwald et al. 2004, Hutter et al. 2011, Schauer et al.
2012). Die Meinungen, welches der beiden Verfahren das effektivere zur Behandlung
des Diabetes sei, gehen in der Forschung auseinander. Sie fihren von der Préferenz
des Magenbypasses (Chouillard et al. 2011, Schauer et al. 2012) tber gleichwertige
Remissionsraten (Kehagias et al. 2011, Bayham et al. 2011, de Gordejuela et al.
2011) bis hin zur Beobachtung besserer Remissionsraten nach Schlauchmagen-OP
(Qualitatssicherungsstudie Deutschland 2009 aus Weiner und Stroh 2010).
Bariatrische Eingriffe zeigen im Vergleich zur konventionellen Therapie deutlich
bessere Typ-2-Diabetes-Remissionsraten von 63,5 % (Range: 38,2 - 100%) vs. 15,6
% (Range: 0 - 46,7 %) (17,3 + 5,7 Monate postoperativ) (Ribaric et al. 2013).
Allerdings sind die Ergebnisse kritisch zu beurteilen und im Langzeitverlauf weiter zu
beobachten. Mittel- und langfristige Studien lassen Rezidive des Diabetes mellitus

Typ 2 sowohl im konventionell behandelten als auch im operierten Kollektiv
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verzeichnen (Sjostrom et al. 2004, Ramos et al. 2012). Es zeigt sich eine héhere
Wiederauftrittsrate nach langerer Erkrankungsdauer (Ramos et al. 2012).
Bariatrische Eingriffe kdnnen unter bestimmten Gesichtspunkten eine Therapieoption
fur Typ-2-Diabetes darstellen. Aus heutiger Sicht sollte dies zunachst weiter in
Studien unter Erforschung der Langzeitergebnisse erfolgen (Rubino et al. 2010,
Dixon et al. 2011, Wolf et al. 2012). Interessante Ergebnisse kdnnte beispielsweise
der DiaSurg 2 Trial liefern. Dies ist eine deutsche multizentrische Studie, in der das
Outcome von insulinpflichtigen Typ-2-Diabetikern (BMI von 26 - 35 kg/m?) nach
RYGB (und Medikation) mit dem ausschlief3lich medikamentds behandelten Kollektiv

verglichen werden soll (Kenngott et al. 2013).

Zur Langzeitkontrolle des Diabetes dient der HbAlc-Wert. Er gibt flr bis zu acht
Wochen riickblickend einen Eindruck Uber den bestehenden Blutzuckerspiegel und
ist damit als Kontrollwert fir die Diabetesbehandlung geeignet. Die Verbesserung
oder Remission des Diabetes mellitus Typ 2 korreliert mit der Abnahme des HbAlc-
Wertes im postoperativen Verlauf (Buchwald et al. 2004, Maggard et al. 2005). In
unserer Studie befanden sich die gemittelten HbAlc-Werte aller Diabetiker bzw. der
Schlauchmagen-Diabetiker ab drei Monaten nach der Operation dauerhaft im
Normbereich. Auch bei den Magenbypass-Patienten kam es zu einem deutlichen
Abfall der Werte. Am Nachbeobachtungsende befanden sich diese noch leicht
oberhalb der 6 % - Grenze. Die gute medikamentdse Einstellung adipdser Diabetiker
stellt insbesondere im Rahmen von Operationen hohe Anspriche an das gesamte
Team. Hingewiesen werden muss damit auf eine mogliche Beeinflussung der
HbAlc-Werte durch eventuell vermehrte Hypoglykamien im Rahmen der
postoperativen Insulintherapie. Insgesamt erreichte unser an Diabetes erkranktes
Patientenkollektiv einen HbAlc-Abfall von praoperativ 6,6 % (x 1,5) auf 12 Monate
postoperativ 5,9 % (= 1,2). Im Vergleich zu publizierten Daten von konventionell
medikamentdsen, aber auch intensivierten Diabetestherapien stellen dies sehr gute
HbAlc-Werte dar. Zwei gro3e Studien — die ACCORD- und die ADVANCE-Studie —
prasentierten im Jahr 2008 ihre Ergebnisse des Vergleiches von intensivierter zur
konventionellen Therapie beim Typ-2-Diabetes. Hier zeigten sich HbAlc-Werte von
6,4 — 6,5 % nach intensivierter Therapie und 7,3 — 7,5 % nach Standardtherapie bei
den Patienten (nach 3,5 — 5 Jahren Studiendauer) (ACCORD 2008, ADVANCE
2008). Allerdings wiesen die Patientenkollektive hodhere gemittelte HbAlc-
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Ausgangswerte von 7,2 % (ADVANCE) bzw. 8,1 % (ACCORD) auf (Dluhy und
McMahon 2008) und kdénnen daher nur bedingt mit Werten unseres Studienkollektivs
verglichen werden. Wie im oberen Abschnitt erwahnt, zeigt sich auch in Bezug auf
den Abfall der HbAlc-Werte die Chirurgie der konventionellen Therapie in Studien
Uberlegen (Mingrone et al. 2012, Schauer et al. 2012). Schauer et al. untersuchten
ein Jahr lang Typ-2-Diabetiker im Verlauf einer intensivierten medikamenttsen
Therapie und verglichen diese mit einem Kollektiv, das medikamentds behandelt
wurde und bariatrisch operiert worden war (Schlauchmagen- oder Magenbypass-
Eingriff). Der gemittelte HbAlc-Wert lag zu Studienbeginn bei 9,2 % (+ 1,5) (Schauer
et al. 2012). Das OP-Kollektiv hatte am Studienendpunkt eine HbAlc-Reduktion um
2,9 %-Punkte (£ 1,6 nach RYGB; £ 1,8 nach SG) erreicht (Schauer et al. 2012).
Unter intensiver medikamentéser Therapie lag die HbAlc-Reduktion bei 1,4 %-
Punkten (z 1,5) (Schauer et al. 2012). Es ware allerdings im Rahmen oben
beschriebener Rezidive in Langzeitbeobachtungen mit einem erneuten Anstieg der

Werte zu rechnen.

In unserer Studie waren 69 % (SG) bzw. 77 % (RYGB) der Patienten an einem
Hypertonus vorerkrankt. Nach sechs postoperativen Monaten hatte sich die
Erkrankung bei allen RYGB-Patienten und nahezu allen SG-Patienten (mit
Medikamentenabsetzungsraten von 50 % bzw. 29 %) verbessert. Zwolf Monate
postoperativ lag die Remissions-/Verbesserungsrate bei 95 % (SG) und 96 %
(RYGB) mit jeweils einem unverandert Erkrankten. Die Senkung des Hypertonus
stellt einen sekundaren Effekt der Gewichtsreduktion dar. Als Ursache fur die
Persistenz der Vorerkrankung bei zwei der Patienten kann eine noch nicht
ausreichende Ubergewichtsabnahme angenommen werden. Somit konnen beide
Verfahren als etwa gleichwertig zur Therapie des Hypertonus betrachtet werden,
welches dem Ergebnis einer aktuellen Studie unter Chouillard et al. entspricht
(Chouillard et al. 2011). Kehagias et al. dagegen fanden eine bessere
Remissionsrate nach dem Schlauchmagen-Eingriff (Dreijahres-Remissionsrate 75 %
nach LSG vs. 60 % nach LRYGB), Hutter et al. nach Magenbypass (Einjahres-
Remissionsrate 79 % nach RYGB vs. 68 % nach SG) (Hutter et al. 2011, Kehagias et
al. 2011). Sicher ist, dass auch der neuere Schlauchmagen-Eingriff zur Behandlung
des Bluthochdruckes geeignet ist. Die Remissionsraten ein bis drei Jahre nach

RYGB schwanken zwischen 58 % und 79 %, bei Miteinbezug der Verbesserungsrate
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zwischen 78 % und 96 % (Sugerman et al. 2003, Sugerman et al. 2004, Buchwald et
al. 2004, Hutter et al. 2011, Kehagias et al. 2011). Nach Schlauchmagen-Eingriffen
liegen reine Remissionsraten im genannten Zeitraum bei 68 % - 75 % (Hutter et al.
2011, Kehagias et al. 2011).

Das obstruktive Schlafapnoesyndrom ist eine Erkrankung, die mit wiederholten
pathologischen Atemstillstinden wahrend des Schlafes einhergeht. Ursachlich ist
eine starke Erschlaffung der Pharynxmuskulatur mit intermittierender Verengung der
oberen Atemwege (White und Younes 2012). Insbesondere Ubergewicht stellt einen
bekannten Risikofaktor zur Entwicklung eines OSAS dar und ein steigender BMI
korreliert deutlich mit Erkrankungsschwere und —risiko (Noseda et al. 1996, Peppard
et al. 2000). In unserer Studie war ein Schlafapnoesyndrom praoperativ bei 58 % der
Schlauchmagen-Patienten und 46 % der Magenbypass-Patienten zu finden. Mit
Ausnahme eines RYGB-Patienten, bei dem keine Veranderung des OSAS auftrat,
hatte sich die Vorerkrankung bei allen erfassten Patienten des Kollektivs verbessert.
Vier Schlauchmagen-Patienten sowie ein Magenbypass-Patient waren ein Jahr
postoperativ sogar symptomfrei. Sie konnten ggf. auf therapeutische Malinhahmen
wie die Verwendung eines CPAP-Gerates zur Nacht verzichten. Beide Verfahren
sind effektiv in der Behandlung von Schlafapnoen bei Adipositaspatienten, wie schon
in diversen Studien gezeigt wurde. Fur die Bewertung von Remissionsraten der
Verfahren im Vergleich sollten weitere Langzeitstudien folgen; bisher zeigt die
Literatur verschiedene Ergebnisse. Studien geben sowohl eine hdhere Effektivitat
nach Magenbypass (Hutter et al. 2011, Albeladi et al. 2013) als auch keinen
Unterschied beim Vergleich beider Eingriffe an (Chouillard et al. 2011, Kehagias et
al. 2011). Die Remissionsraten bewegen sich zwischen 32 - 100 % nach RYGB und
35 % - 78 % nach SG (Hutter et al. 2011, Albeladi et al. 2013, Peterli et al. 2013).

Insgesamt waren 57 unserer Patienten (63 %) an einer GERD vorerkrankt. Wie den
Indikationskriterien entsprechend zu erwarten war, litten vorwiegend Magenbypass-
Patienten praoperativ an einem Reflux. In diesem Kollektiv waren es 85 % der
Magenbypass-Patienten vs. 60 % aus der Schlauchmagen-Gruppe. Postoperative
Ergebnisse zeigen eine deutlich effektivere Behandlung der Refluxerkrankung nach
einem  Magenbypass-Eingriff: Zum  sechsmonatigen und zwdlfmonatigen

Kontrollzeitpunkt hatte sie sich bei fast allen Patienten der Gruppe gebessert — im

57



Diskussion

Gegensatz zur Verbesserung/Remission bei 79 % der Schlauchmagen-Patienten. In
der SG-Gruppe kam es zudem zu einer Neuerkrankung, welche bis zum
Studienendpunkt anhielt. Aktuelle Forschungsliteratur empfiehlt bereits den RYGB
als Standardverfahren zur Behandlung der Refluxerkrankung und weist auf eine
Verschlechterung der Symptomatik nach Schlauchmagen-Operationen hin (Tutuian
2011, Fisher et al. 1999). So zeigte sich sowohl bei Howard et. al als auch bei Carter
et. al, zwei amerikanischen Studien aus dem Jahr 2011 mit insgesamt 204 Patienten,
eine erhohte GERD-Pravalenz nach den Schlauchmagen-Eingriffen mit Neuauftritten
und persistierenden Vorerkrankungen. Es kam zu einem Beschwerde-Anstieg um
12,6 %, (Uber einen Monat postoperativ anhaltend) (Carter et al. 2011) bzw. um 18 %
(32 Wochen Nachbeobachtungszeit) (Howard et al. 2011). Daher muss bei der Wahl
des Operationsverfahrens auch auf das Vorliegen einer Refluxerkrankung geachtet
werden. In unserer Studie konnten allerdings prozentual gesehen nur kleine
Verschlechterungen beobachtet werden. Die Remissionsraten der GERD nach
RYGB bewegen sich in der Literatur zwischen 70 % und 100 %, nach SG zwischen
50 % und 100 % (Sugerman et al. 2004, Hutter et al. 2011, Kehagias et al. 2011).
Uber die Mechanismen, welche zur Verbesserung beitragen, wird geforscht. In einer
deutschen Studie unter Petersen et. al (2012), welche 37 Schlauchmagen-Patienten
Uber zwei Jahre mittels eines dsophagealen Manometers nachuntersuchten, gab es
weitere Erkenntnisse. Sie fanden einen erhdohten Druck des unteren
Osophagussphinkters unabhangig vom Gewichtsverlust nach der Schlauchmagen-
Operation, welcher praventiv auf die Entwicklung von Refluxsymptomen bei
Ubergewichtigen Patienten wirken konnte (Petersen et al. 2012). Es existieren
mehrere Erklarungsversuche uber die Verbesserung der GERD nach einem
Magenbypass, alle gehen von einer verringerten Exposition des Osophagus mit
Magensaure aus (Fisher et al. 1999). Diskutiert werden eine veranderte Funktion der
O0sophagealen Muskulatur, verringerte Magensaure-Bildung durch reduzierte
Magenschleimhautoberflache distal der gastro6sophagealen Verbindung oder
Neutralisierung der Magensaure durch Speichelfluss in den Magenpouch (Fisher et

al. 1999). Es bleibt abzuwarten, wie sich diese Ansatze in Folgestudien entwickeln.
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4.5 Entwicklung der Lebensqualitat

Die Effektivitat bariatrischer Operationen im Hinblick auf eine Verbesserung der
Lebensqualitat ist in vielen, auch langfristigen, Studien dargestellt (Dymek et al.
2002, de Zwaan et al. 2002, Kiewiet et al. 2008, D"Hondt et al. 2011).

Beim Vergleich unserer Studienkollektive zeigten sich praoperativ bei den RYGB-
Patienten etwas geringere Werte der Funktionalitéat und etwas hohere Werte bei den
Symptomskalen. Von pré- zu zwdlf Monaten postoperativ stieg die Funktionalitat des
Gesamtkollektivs um 31 % Punkte, gleichzeitig sanken die Symptomskalen um 15 %.
Der starkste Zuwachs an Funktionalitdt war im Sozialleben zu sehen, dicht gefolgt
von einer deutlichen Verbesserung der korperlichen Belastbarkeit und der
Rollenfunktion. Ebenfalls auffallig war die Entwicklung des ,Emotional® und
,cognitive functioning®: Nach einem Anstieg der Skalen zum ersten postoperativen
Monat blieben diese fast plateauartig auf einer Ebene. Offensichtlich kam es bereits
unabhangig vom Gewichtsverlust zu einer deutlichen Verbesserung der
Lebensqualitat durch die Operation. Die Symptome ,Nausea/Vomiting“ und ,Appetite
loss“ stiegen allerdings postoperativ zunachst an und sanken spater aufs
praoperative Niveau ab. AbschlieRend, also am Studienende, zeigten sich beim
Vergleich von SG und RYGB meist deutlich héhere Funktionsskalen und niedrigere
Symptomskalen nach Schlauchmagen. Das Symptom ,Constipation” war allerdings
nach Magenbypass-Eingriffen niedriger als nach Schlauchmagen-Operationen. Bei
der Bewertung mit in Betracht gezogen werden muss, dass die Schlauchmagen-
Probanden bereits praoperativ eine etwas hohere Funktionalitdt und niedrigere

Symptomatik aufwiesen.

Auch wenn sich insgesamt eine deutliche Steigerung der Funktionalitat und Senkung
der Symptomatik ergab, blieben die endgiltigen Werte der Patienten unter bzw. Uber
denen der Normalbevdlkerung (Schwarz und Hinz 2001). Einzige Ausnahme bei den
Funktionsskalen bildete die ,Global quality of life“, welche bei den Operierten gleiche
Werte wie bei der Normbevdlkerung erreichte. Bei den Symptomskalen gab es noch
deutliche Unterschiede. Alle Werte lagen oberhalb der Norm, insbesondere die
Skalen ,Pain“ (fast vierfach erhoht), sowie ,Nausea/Vomiting“, ,Appetite loss®,

.iInsomnia“ und ,Diarrhoea“ (fast funffach erhoht) (Schwarz und Hinz 2001).
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Bereits vorliegende Studien Uber die Lebensqualitdt nach bariatrischen Eingriffen
verwendeten meist den SF-36 — Fragebogen oder Instrumente wie den BAROS
(Bariatric reporting and outcome system) und den IWQOL (Impact of Weight on
Quality of Life). Vergleiche zu unseren Ergebnissen lassen sich daher nur bedingt
ziehen. Auch erstellten Studien haufig andere Kontrollkollektive zum Vergleich und
waren nicht als prospektive Kontrollstudien aufgebaut. Zudem ist in der Literatur
bisher keine Studie zu finden, welche die postoperative Lebensqualitdt von
Magenbypass- und Schlauchmagen-Patienten vergleicht. Eine amerikanische Studie
unter Dymek et al. (2002) nutzte die oben genannten Instrumente, um
Adipositaspatienten vor und nach RYGB zu evaluieren. Hierbei wurden verschiedene
Kollektive mit insgesamt 316 Probanden praoperativ (T1), zwei bis vier Wochen (T2),
sowie sechs (T3) und zwoélf Monate (T4) postoperativ befragt. Ahnlich wie bei
unserer Studie war auch hier der starkste Zuwachs an Funktionalitat in der sozialen
Ebene (,Mental health®, ,Role functioning®, ,Social functioning“) zu sehen, gefolgt von
korperlicher Funktionalitdt und allgemeinem Wohlbefinden (Dymek et al. 2002).
Wahrend aber unser Kollektiv keine Normwerte der Funktionalitat erreichte, lagen die
Ergebnisse von Dymeks” Studienteilnehmern meist oberhalb der Norm (einzige
Ausnahme: ,Physical functioning“). Zu anderen Ergebnissen kamen de Zwaan et al.
im gleichen Jahr bei der Untersuchung eines Kollektivs von 78 RYGB-Patienten 14
Jahre postoperativ. Unter Verwendung des SF-36 — Fragebogens erreichten die
Patienten Werte des ,Physical functioning®, welche oberhalb der US-Norm lagen,
wahrend Vitalitdt, allgemeines Wohlbefinden und mentale Gesundheit den
Normwerte vergleichbar waren (de Zwaan et al. 2002). D"Hondt et al. begleiteten 83
Patienten 49 Monate lang nach Schlauchmagen-Eingriffen und sahen auch hier eine
deutliche Besserung der Lebensqualitat. Beim Vergleich der Skalenentwicklung mit
dem erreichten EWL zeigte sich nur bei der ,Physical functioning® und der ,General
health perception® ein Zusammenhang mit verbesserten Werten bei hoherem EWL
(D"Hondt et al. 2011).

Der Aussagen dieser Studie, dass eine Verbesserung der Lebensqualitat eindeutig
mit der Gewichtsreduktion korreliert, unabhangig von der Hohe der
Gewichtsreduktion und dass eine bessere Funktionalitat bei geringerer Symptomatik
nach Schlauchmagen-Operation festzustellen war, sollte in Langzeitstudien tberpruft

werden. Bisherige Studien zeigen divergente Aussagen bezuglich der Entwicklung
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einzelner Lebensqualitatsbereiche. Sie stimmen jedoch mit unserer Studie
dahingehend tberein, dass Adipositasoperationen zu einer deutlichen Verbesserung

der Lebensqualitat beitragen konnen.
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5 Zusammenfassung

In der vorliegenden prospektiven Kohortenstudie wurden 90 Patienten (77
Schlauchmagen-Patienten, 13 Magenbypass-Patienten) des Adipositaszentrums am
Campus Kiel 12 Monate nach bariatrischer Operation begleitet. Es wurde der Verlauf
von BMI, préoperativen Komorbiditaten und Laborparametern analysiert. Zudem
wurde die Lebensqualitatsverdnderung mittels standardisiertem EORTC QLQ-C30
3.0 — Fragebogen ausgewertet. Da mehr EORTC-Daten vorlagen, wurde das
Studienkollektiv um 57 Patienten (28 Schlauchmagen- und 29 Magenbypass-
Patienten) in der Lebensqualitéatsanalyse erweitert.

Hinsichtlich des prozentualen Ubergewichtsverlustes (EWL) erwiesen sich beide
Verfahren als gleich effektiv. Nach zwolf Monaten wurde in beiden Gruppen ein
mittlerer EWL von 63 % erreicht. Leichtgradige, konservativ behandelte
Komplikationen traten zu 8% (RYGB) und 12% (SG) auf. Hohergradige, operativ
versorgte Komplikationen (Nahtinsuffizienzen) erlitten ein Magenbypass-Patient und

ein Schlauchmagen-Patient. Die Mortalitatsrate lag bei O.

Bei der Remission von Diabetes und Refluxerkrankungen war der Magenbypass
effektiver. Beide Verfahren waren wirksam in der Remission des arteriellen
Hypertonus und des obstruktiven Schlafapnoesyndrom. Im Hinblick auf die
Lebensqualitéat kam es zu einer deutlichen Verbesserung in beiden Kollektiven mit
besseren Ergebnissen in der Schlauchmagengruppe. Die Funktions- und
Symptomskalen erreichten 12 Monate nach OP jedoch noch nicht das

Normwertniveau von Gesunden.

Unsere Studie verdeutlicht die Wirksamkeit des Schlauchmagen- und des
Magenbypass-Verfahrens bezlglich des Gewichtsverlustes, Remission der
Komorbiditaten und der Verbesserung von Lebensqualitat. Jedes der Verfahren
zeigte sich dabei in einzelnen Bereichen unterschiedlich effektiv. Limitationen der
vorliegenden 1 Jahresauswertung sind die ungleiche Zahl der OP-Gruppen in der
klinischen Outcome-Analyse. Diese Ungleichheit konnte in der
Lebensqualitéatsanalyse ausgeglichen werden, was wiederum den Vergleich von
klinischem und Lebensqualitat-Outcome einschrankte. Weitere Langzeitstudien

sollten folgen, um diese Resultate zu beobachten.
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7 Anhang

Anhang

7.1 Abktrzungsverzeichnis

AHI:
BAROS:
BIB®:

BMI:

BPD - DsS:
COPD:

CPAP:
DAG:
DGAV:
DGE:
DGEM:
DEGS:
EORTC:
EW(L):
GERD:

GIT:
GLP-1:
IASO:
IWQOL:
(LA)GB:
(L)RYGB:
(L)SG:
MMK:
oGTT:
ORYGB:
PYY:
QLQ-C 30:

Apnoe-Hypopnoe-Index

Bariatric reporting and outcome system

Bioenteric® Intragastric Balloon

Body Mass Index

Biliopankreatische Diversion mit Duodenal-Switch

Chronic Obstructive Pulmonary Disease (Chronisch Obstruktive
Lungenkrankheit)

Continuous Positive Airway Pressure

Deutsche Adipositas-Gesellschaft

Deutsche Gesellschatft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie
Deutsche Gesellschatft fur Ernahrung

Deutsche Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin

Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland
European Organization for Research and Treatment of Cancer
Excess Weight (Loss)

Gastroesophageal reflux disease (Gastrodsophageale
Refluxkrankheit)

Gastrointestinaltrakt

Glucagon-like peptide 1

International Association for the Study of Obesity

Impact of Weight on Quality of Life

(Laparoscopic) Gastric Banding (Magenband)
(Laparoscopic) Roux-en-Y Gastric Bypass (Magenbypass)
(Laparoscopic) Sleeve Gastrectomy (Schlauchmagen)
Multimodales Konzept

Oraler Glukosetoleranztest

Offener Roux-en-Y-Magenbypass

Peptide YY

30-Item Quality of Life Questionnaire
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RKI:
OSAS:
SF-36:
SIRS:

SOS-Studie:

UKSH:
VSG:
WHO:

Anhang

Robert-Koch-Institut

Obstruktives Schlafapnoe-Syndrom

36-Item Short Form Health Survey

Systemisches inflammatorisches Response — Syndrome
Swedish Obese Subjects-Studie

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein

Vertical Sleeve Gastrectomy

World Health Organization
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7.2 Fragebtgen

Anhang

7.2.1 Postoperativer Nachuntersuchungsbogen

Nachuntersuchungsbogen

OP - Datum

aktuelles Gewicht

Kardiovaskuliire Vorerkrankung

Gastrointestinale Vorerkrankung

Nummerierung Definition

Patienten - Daten

Gewichtsreduktion / EWL

Pulmonale Vorerkrankung

Metabolische Vorerkrankung

0 = keine Vorerkrankung
1 = keine Verénderung der Vorerkrankung
2 = Verbesserung der Vorerkrankung
3 = Verschlechterung der Vorerkrankung
Zusatz 1 = gleiche Medikation
Zusatz 2 = reduzierte Medikation
Zusatz 3 = Medikation abgesetzt
EORTC-T... Selbsthilfegruppe (ja / nein)
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Anhang

7.2.2 EORTC QLQ-C30 3.0 mit adipositasspezifischem Modul
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Anhang

Vertraulich

Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,

im Folgenden finden Sie einen Fragebogen, der sich auf Ihre Gesundheit bzw. IThre
Krankheit, Thr korperliches und Thr seelisches Befinden sowie auf Thre Lebenssituation
bezieht.

Wir mochten Sie bitten, diesen Fragebogen auszufiillen, um uns die Moglichkeit zu
geben, Sie und andere Patienten besser verstehen und betreuen zu konnen.

Wir mochten Thnen den Fragebogen nach der Entlassung noch einige Male zuschicken,
da wir auch daran interessiert sind zu erfahren, wie es Thnen nach der Behandlung geht.

Alle Angaben fallen selbstverstdndlich unter die #rztliche Schweigepflicht. Dieser
Fragebogen wird nicht zusammen mit den Krankenakten aufbewahrt. Ihre Angaben
werden selbstversténdlich anonym behandelt. Thr Name und Ihre Adresse werden vollig
getrennt von Thren Angaben festgehalten.

Fiir Thre Mitarbeit danken wir Thnen.
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Sozio 1.0

Vertraulich

Die nachstehenden Angaben dienen uns zum besseren Verstindnis Threr Aussagen. Bei
mehreren Antwortmoglichkeiten kreuzen Sie bitte die zutreffende an:

Geburtsdatum: L e e

Geschlecht: [] ménntich [ ] weiblich

Familienstand: D ledig D geschieden
D verheiratet D verwitwet

Anzahl der Kinder: E":I

Wohnsituation: Leben Sie allein?: l:‘ ja
nein
Wenn nein, mit wem leben Sie zusammen?
(mehrere Antworten moglich):

D mit Partner/in D mit Freunden

D mit Kindern D im Heim lebend

[ ] mitEltern / Stief-/ [ ] in Wohngemeinschaft
Pflegeeltern

Kleinstadt
Dorf

GroBstadt
MittelgroBe Stadt

WohnortgriBe:

Berufliche Situation:

Teilzeit berufstitig Student/in
Hausfrau / -mann Frithrentner/in
Arbeitslos Rentner/in

]
[
Vollzeit berufstitig D in Ausbildung
[]
[]
[

HE N RN

Schiiler/in

Datum der Beantwortung der Fragen: | " H " H " " " —l
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GERMAN

A

EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

Wir sind an einigen Angaben interessiert, die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die folgenden
Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine “richtigen” oder “falschen”
Antworten. Thre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Bitte tragen Sie Ihre Initialen ein: L1111
Thr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): ST O DT
Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): Sl Lol g9
pt
t Wenig MiiRig Sehr

1. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten sich kdrperlich anzustrengen

(z.B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen?) 1 2 3 4
2. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen lingeren @e

Spaziergang zu machen? é 1 2 3 4
3. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze o\ °$

Strecke auBer Haus zu gehen? 0 0.. 1 \ 2 3 4
4. Miissen Sie tagsiiber im Bett liegen oder i g Sessel sitzen? e v 2 3 4

L d

5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, en, Waschen "o ge

oder Benutzen der Toilette? a o ‘Q 1 2 3 4
Wiihrend der letzten : ’\o bb Uberhaupt

99 2> nicht Wenig Migig Sehr

6. Waren Sie bei Thre a\el oder bei andefsy %,

tagtiglichen Bes igungen eingesc ! oo 2 3 4
7. Waren Siegf®Mfen Hobbys od X

Freizeitbe: igungen eing ankt? o 1 2 3 4
8. Waren Sie kumtnu%o‘ 0 o 1 2 3 4
9. Hatten Sie Schmerzen? 90 1 2 3 4
10. Mussten Sie sich ausruhen? 1 2 3 4
11. Hatten Sie Schlafstorungen? 1 2 3 4
12. Fiihlten Sie sich schwach? 1 2 3 4
13. Hatten Sie Appetitmangel? 1 2 3 4
14. War Thnen iibel? 1 2 3 4
15. Haben Sie erbrochen? 1 2 3 -

Bitte wenden

Hinweis: Der EORTC QLQ-C30 und seine Module sind schreibgeschiitzte, validierte Fragebdgen

(Aaronson et al. 1993). Sie durfen nicht ohne schriftliche Erlaubnis des EORTC
Headquarters verwendet werden. Anfragen sind zu richten an:

Quality of Life Department, EORTC Headquarters
Avenue E Mounier 83 — B 11, 1200 Brussels, BELGIUM.

Weitere Information unter http://groups.eortc.be/qol/ (Stand 25.03.2013)
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GERMAN

Wiihrend der letzten Woche: Uberhaupt
nicht Wenig MiRig Sehr

16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17. Hatten Sie Durchfall? 1 2 3 4
18. Waren Sie miide? 1 2 3 4
19. Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Threm

alltiglichen Leben beeintréichtigt? 1 2 3 4
20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren, t

z.B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen? sv 3 4
21. Fiihlten Sie sich angespannt? o 3 4

22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? @e 1
23. Waren Sie reizbar?

24. Fiihlten Sie sich niedergeschlagen? é’ 1\0 2 3 4

4

25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge éﬂem‘? 090 & ) 3 4
26. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thrg melizinische ° e

Behandlung Ihr Familienleben beg htigt? ‘ 09 1 2 3 4
27. Hat Ihr kérperlicher Zustand ¢ mediziniscl o 6‘

Behandlung Ihr Zusammy 1 Thre geme n

Unternehmungen mit Menschen begj htigtm 1 2 3 4

o

28. Hat Ihr kérperlic@)Zustand oder Thre %is ehandlung

fiir Sie ﬁnanze hwierigkeiten ch K t? 1 2 3 4

Bitte kreuzen Sie bei *sol@en Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am
besten auf Sie zutri

29. Wie wiirden Sie insgesamt, Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche einschétzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

30. Wie wiirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitéit wihrend der letzten Woche einschitzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechte vorbehalten. Version 3.0

Hinweis: Der EORTC QLQ-C30 und seine Module sind schreibgeschiitzte, validierte Fragebdgen

(Aaronson et al. 1993). Sie durfen nicht ohne schriftliche Erlaubnis des EORTC
Headquarters verwendet werden. Anfragen sind zu richten an:

Quality of Life Department, EORTC Headquarters
Avenue E Mounier 83 — B 11, 1200 Brussels, BELGIUM.

Weitere Information unter http://groups.eortc.be/qol/ (Stand 25.03.2013)
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Patienten berichten manchmal, dass sie die folgenden Beschwerden haben. Bitte geben Sie das
AusmaB an, in dem diese Beschwerden wiihrend der letzten Woche bei Thnen aufgetreten

sind.
iiberhaupt
nicht wenig miBig

31. War Ihnen schwindelig? 1 2 3
32. Hatten Sie Kopfschmerzen? 1 2 3
33. Waren Sie kurzatmig bei Bewegungen z.B. beim Treppensteigen? 1 2 3
34. Waren Sie kurzatmig in Ruhe z.B. im Sitzen? 1 2 3
35. Waren Sie beim Treppensteigen kurzatmig? 1 2 3

36. Hatten Sie Schmerzen:

a) im Riicken? 1 2 3
b) in den Gelenken? 1 2 3
¢) Im Oberbauch? 1 2 3
d) Im Bereich der Operationsnarbe? 1 2 3
36. War Thnen kalt? 1 2 3
37. Hat Ihr sexuelles Interesse nachgelassen? 1 2 3
38. Waren Sie tagsiiber miide? 1 2 3
39. Hatten Sie nachts Schlafstérungen? 1 2 3
40. Hatten Sie standig Hunger? 1 2 3
41. Fihlten Sie sich lustlos und niedergeschlagen? 1 2 3
42. War Ihre Haut trocken? 1 2 3
43. Haben Sie stark geschwitzt? 1 2 3
44. Sind kleine Wunden oder Kratzer in der Haut langsam verheilt? 1 2 3
45. Mussten Sie aufstoBen? 1 2 3
46. Hatten Sie Sodbrennen? 1 2 3
47. Hatten Sie eine Gelbfirbung der Augen oder der Haut? 1 2 3
48a) Nahmen Sie Medikamente gegen Schmerzen ein? 1
48b) Wenn ja, wie gut haben sie geholfen? 1 2

sehr

4

4

L S
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49. Wie stark hat Ihre bisherige medizinische Behandlung Sie belastet?

1 2 3 4 5 6 7
iiberhaupt sehr
nicht stark

50. In welcher Hinsicht hat Sie die medizinische Behandlung belastet?

52. Wie zuversichtlich sind Sie beziiglich Ihrer Gesundheit in der nahen Zukunft?

1 2 3 4 5 6 7
wenig sehr
zuversichtlich zuversichtlich

53. Gibt es noch andere Dinge in Bezug auf Ihre Erkrankung oder die Behandlung, die Thnen wichtig
sind, und die bisher nicht zur Sprache gekommen sind?
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Die folgenden Aussagen beziehen sich auf die letzte Woche!
Kreuzen Sie bitte an, was auf Sie zutrifft.

trifft nicht zu trifft zu und belastet mich
kaum — w— sehr stark
[0] M (2] | (3] |

1. Ich mache mir haufig Sorgen.

Ich kann nicht entspannen und zur Ruhe kommen.

(1/2]3[4]5]

Ich habe Angst vor dem Leben mit der Krankheit.

[(1/2[3[4]5]

Bl Bl

Ich traue mir nicht zu, meine gewohnte Arbeit wieder aufzunehmen
bzw. ihr nachzugehen.

2

5. Ich fithle mich kérperlich weniger leistungsféhig als vor der
Erkrankung.

3

Der Gedanke, dass die Krankheit weitergehen konnte, macht mir
Angst.

2

Ich befiirchte, dass andere Menschen mich aufgrund meiner
Erkrankung ablehnen kénnten.

112

8. Es fallt mir schwer, mit meinen nichsten Angehérigen iiber meine
Sorgen und Angste zu sprechen.

1 3

2|8 & |E|E & EEE ),

9. Ich fithle mich iiber Krankheit und Behandlung nicht ausreichend
informiert. [112[3[4]5]
sehr gut =2 = = sehr schlecht
[1] | 2] [ (3] | [4]

10. Ich fithle mich korperlich in den letzten drei Tagen

[(1]2]3]4]5]

11. Ich fihle mich seelisch in den letzten drei Tagen

IIE

[1]/2[3[4]5]

Wir danken Ihnen fiir Ihre Mithilfe
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7.3 OP-Protokolle

7.3.1 Der Schlauchmagen

Die Operation erfolgt in Intubationsnarkose in der so genannten Beach-chair-
Lagerung unter Beachtung ausreichender Polsterung aller exponierten Stellen.
Hierbei befindet sich der Patient in einer halb sitzenden Position auf einem fur
Adipositaspatienten zugelassenen OP-Tisch, die Arme und Beine sind abgespreizt.
Der Operateur steht zwischen den Beinen des Patienten, die Assistenten neben dem

Rumpf.

Um Wundinfektionen vorzubeugen erfolgt die prophylaktische Infusion von 2 g
Claforan® (Cefotaxim, ein Breitspektrumcephalosporin) sowie von 500 mg Clont®
(Metronidazol, ein Nitroimidazol). Zur Thromboseprophylaxe dienen perioperativ
angelegte  Wadenkompressionspumpen. Auch die korrekte Lage der
Neutralelektrode wird Uberprift, um Verbrennungsschaden des Patienten bei der

Elektrokoagulation vorzubeugen.

Fur den laparoskopischen Eingriff wird nun ein Pneumoperitoneum hergestellit.
Hierfir wird durch einen links subcostal eingebrachten Trokar eine Veressnadel
eingefuhrt, Gber die 0,5 bis 1,5 | CO; insuffliert werden. Der intraabdominelle Druck
erreicht dabei etwa 18 mmHg. Durch einen in der Medioclavicularlinie eingebrachten
VersA-Ports kann eine 30°-Optik eingefuihrt und das Abdomen inspiziert werden. Bei
Vorfinden von fiur das Korpergewicht regelrechten Verhaltnissen wird der Eingriff
fortgefuihrt. Beidseits lateral der bereits eingebrachten Trokare werden drei weitere
Ports sowie ein Leberretraktor ins Abdomen eingefuhrt. Der Retraktor halt die
Lebersegmente Il und Il zur Seite und erleichtert den Zugang zum Magen. Mittels
Ultracision kann nun das groRe Netz komplett von der grol3en Magenkurvatur
abgesetzt werden. Auch Adhéasionen des Magens zum Pankreas werden gelést. Dies
geschieht unter sicherer Ligatur der Gastricae breves-Gefalde sowie unter Schonung

des Nervus vagus.
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Ein Magenschlauch wird bis zum Pylorus eingefuhrt. Er dient als Schiene fir die
nachfolgende Abstapelung der grof3en Magenkurvatur von Antrum Richtung Fundus.
Hierzu werden Linearstapler mit zwei verschiedenen Magazingrof3en (60 und 45 mm)
verwendet. Nach erfolgter Abstapelung beginnt die Inspektion der gesamten
Staplerreine, um eventuelle Blutungen auszuschlielen und gegebenenfalls zu
korrigieren. Der Magenschlauch wird entfernt und eine Magensonde unter Sicht

eingefuhrt. Nochmals erfolgt die Kontrolle auf Bluttrockenheit.

Falls der Patient der Teilnahme an der Metabolomstudie zugestimmt hat, wird nun
vom Segment lll eine kleine Leberbiopsie zur weiteren Untersuchung entnommen.
Blutungen an der Entnahmestelle werden elektrokoaguliert. Ebenso erfolgt
subdiaphragmal die Entnahme einer Muskelbiopsie und die Entnahme subcutanen

Fettgewebes. Diese Praparate durchlaufen eine Kryopreservation.

Eine Robinson-Drainage wird in den linken Situs gelegt. Mithilfe eines Bergebeutels
gelingt die Entnahme des Magenresektates. Der Beutel erleichtert die Bergung und
verhindert die Kontamination der Wunde mit Mageninhalt. Durch Beflllung des

Resektates mit Wasser kann das Exzisionsvolumen bestimmt werden.

Das Pneumoperitoneum wird abgelassen und alle Trokare konnen unter Sicht
entfernt werden. Der Faszienverschluss an der Inzision flr den erstgelegten Trokar
wird mit Vicrylndhten durchgefihrt. Es folgen Subkutan- und Intrakutannahte an allen

Hautinzisionen. Ein steriler Wundverband deckt das Operationsgebiet ab.

Die Patienten werden noch auf dem OP-Tisch extubiert. RoutineméaRig erfolgt fur 24
Stunden nach dem Eingriff eine Uberwachung auf der Intermediate Care Station. Am
zweiten postoperativen Tag folgt eine Rontgenkontrolle mittels Gastrographinschluck
und anschlieRend ein Kostaufbau nach speziell abgestimmtem Ernéhrungsplan. Zur
Thromboseprophylaxe tragen die Patienten wahrend der OP und 24 Stunden danach
pneumatische Wadenpumpen. Bei allen Probanden wird mittels Duplexsonographie
eine tiefe Beinvenenthrombose ausgeschlossen. AnschlieRend werden die
Wadenpumpen abgenommen und die Patienten mobilisiert. Wahrend der stationaren

Phase erfolgt eine Thromboseprophylaxe mit Fragmin P forte® 2x1 s.c. Nach
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Entlassung wird fur zwei weitere Wochen die Gabe von Fragmin P forte® 1x1 s.c.

empfohlen.

7.3.2 Der proximale Roux-en-Y-Magenbypass

Auch dieses Operationsverfahren erfolgt in Intubationsnarkose in der so genannten
Beach-chair-Lagerung. Wie bereits unter 7.3.1 beschrieben wird die Sterilitat des

Operationsfeldes sichergestellt und ein Pneumoperitoneum erzeugt.

Ebenso wie beim Schlauchmagen werden funf Trokare bogenférmig im Ober- und
Mittelbauch eingebracht. Uber den epigastrisch positionierten VersA-Port kann mit
einer 30°-Optik das Abdomen inspiziert werden. Der rechts subcostal eingebrachte
Port dient zur Einfihrung des Leberpaddels, welches uber Verlagerung der

Leberlappen den Zugang zum Magen erleichtert.

Nach Durchtrennung des Omentum minus und Uber den Zugang durch die
freigelegte Bursa omentalis kann der Magenfundus bis zum Zwerchfell frei prapariert
werden. Dies dient als Vorbereitung zur Bildung des Magenpouches: Ein
Magenschlauch wird ins Antrum eingefuhrt und der Magen mit einem Linearstapler
abgesetzt. Es verbleibt ein Schlauch von 5x5 cm am 6sophagogastralen Ubergang.
Auch der Ubrige Magen bleibt in situ. Der Magenschlauch kann wieder entfernt
werden. Es folgt die Einflhrung eines Staplers, welcher zur Bildung zirkularer
Anastomosen verwendet wird. Durch eine punktuelle Inzision in der Klammernaht
wird der Staplerkopf mittels Magensonde in den Restmagen eingebracht und
anschlielend die Magensonde wieder entfernt. Nun wird das Omentum majus auf
ganzer Strecke gespalten, um eine spannungsfreie Transposition des Dinndarms
zum Restmagen zu ermoglichen. Mit dem Linearstapler wird 50 cm distal des
Treitz’schen Bandes das Jejunum durchtrennt und der aborale Schenkel antekolisch
zum Restmagen hochgefuhrt. Der Zirkularstapler verbindet nun Restmagen und
aboralen Schenkel des Jejunums. Dann folgen die Uberpriifung der Dichtigkeit der

Anastomose und eine sorgféltige Blutstillung.
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Das verbliebene offene Ende des Jejunums wird zunachst mit dem Linearstapler
verschlossen. Als nachstes Ziel gilt die Wiederherstellung der Dinndarmpassage im
Sinne einer spaten laterolateralen Y-Roux-Fusspunktanastomose, etwa 1,5 m distal
des Treitz'schen Bandes. Dafir wird der Dinndarm auf beiden Seiten inzidiert und
unter Verwendung des zirkuldren Klammernahtgerates miteinander verbunden. Nun
wird eine nochmalige Blutstillung und Kontrolle im gesamten Abdomen vollfihrt. Um

Paraluminat auszuschlie3en erfolgt am Ende des Eingriffes eine Blauprobe.

Eine nasal eingefuhrte Magensonde verbleibt distal der gastrojejunostomalen
Anastomose. Ebenfalls im Anastomosenbereich bleibt eine Robinson-Drainage.
Genau wie beim Schlauchmagen-Verfahren dienen zum Faszienverschluss
Vicrylnahte und es folgen Subkutan- und Intrakutanndhte nach Ablassen des
Pneumoperitoneums und der Entfernung aller Trokare. Zudem wird auch hier das
Operationsgebiet mit sterilem Pflaster versorgt. Die stationare Nachsorge erfolgt wie

beim Schlauchmagen-Verfahren beschrieben.
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