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1. Einleitunqg

1.1. Definition und Klassifikation

Adipositas (Lat. Adeps = Fett) lasst sich definieren als eine Vermehrung des
Korperfetts, das Giber das Normalmaf hinausgeht."

Da sich das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko mit steigendem Grad der Adipositas
erhohen ist eine genaue Klassifizierung der Adipositas erforderlich.2®

Die international gultige Klassifikation beruht auf dem Korpermassenindex (auch
Body-Mass-Index, kurz BMI). Dieser setzt sich aus dem Quotienten aus
Korpergewicht in Kilogramm und dem Quadrat der Korpergrole in Metern

zusammen.4 519

BM] = Korpergewicht [kg]

~ (KorpergroRe [m])?

Ein BMI zwischen 18,5 und 24,9 kg/m? definiert Normalgewicht. Bei einem BMI
zwischen 25 und 29,9 kg/m? spricht man von Ubergewichtigkeit. Ab einem BMI von
30 kg/m? spricht man von Adipositas, welche in Adipositas Grad | (BMI 30-34,9
kg/m?), Adipositas Grad Il (BMI 35-39,9 kg/m?) und Adipositas Grad Il (BMI >
40kg/m?) subklassifiziert werden kann. Ab einem BMI = 40 kg/m? bzw. einem BMI 2
35 kg/m? begleitet von Komorbiditaten wird die Adipositas als morbid bezeichnet.
AuRerdem spricht man ab einem BMI > 50 kg/m? von Super-Adipositas und ab einem
BMI > 60kg/m? von Super-Super-Adipositas.? Ein BMI > 70kg/m? kann als Mega-
Adipositas bezeichnet werden®? (siehe Tabelle 1).



Kopergewicht BMI (kg/m?) Risiko fiir

Begleiterkrankungen

Untergewicht <18,5 Niedrig
Normalgewicht 18,5-24.9 Durchschnittlich
Ubergewicht 25-29,9 gering erhoht
Adipositas Grad | 30-34,9 Erhoht
Adipositas Grad Il 35-39,9 Hoch
Adipositas Grad IlI > 40 Sehr hoch
Super-Adipositas 50 — 59,9 Sehr hoch
Super-Super-Adipositas 60 — 69,9 Sehr hoch
Mega-Adipositas >70 Sehr hoch

Tabelle 1: Gewichtsklassifikation bei Erwachsenen anhand des BMI und deren
Bedeutung beziiglich Komorbidititen (nach WHO, 2000 EK 1V)®

Es kann aul3erdem eine Einteilung der Adipositas anhand des Fettverteilungsmusters
erfolgen. Dies kann entweder durch Ermittlung des Taillenumfangs oder der Taillen-
Huft-Relation erfolgen (die so genannte WHR = Waist-to-hip-ratio).>'"

Beides ist ein gutes MaR zur Beurteilung des viszeralen Fettdepots!' was von
besonderem Interesse ist, da die viszerale Fettmasse eine enge Korrelation mit den
kardiovaskularen Komplikationen aufweist.’> Daher sollte bei jedem Patienten mit
einem BMI 2 25kg/m? der Taillenumfang bzw. die Waist-to-hip-ratio gemessen
werden. Eine prophylaktische Messung bei jedem Patienten (auch mit
Normalgewicht) ist jedoch nicht sinnvoll.

Eine abdominelle Adipositas liegt vor bei einem Taillenumfang = 88 cm bei Frauen
und 2 102 cm bei Mannern>'" (siehe Tabelle 2a), beziehungsweise ab einem
Verhaltnis von Taille zu Hufte > 0,85 bei Frauen und > 1,0 bei Mannern ° (siehe
Tabelle 2b).



Risiko fiir metabolische und Taillenumfang (in cm)

kardiovaskuldare Komplikationen Manner Frauen
Erhoht =94 >80
Deutlich erhoht =102 > 88

Tabelle 2a: Taillenumfang und Risiko fiir Adipositas-assoziierte metabolische
Komplikationen''

Frauen Manner

Normalgewicht <0,8 <09
Ubergewicht 0,8-0,84 0,9-0,99
Adipositas > 0,85 >1,0

57

Tabelle 2b: Einteilung der Waist-to-hip-ratio

1.2. Epidemiologie

In den westlichen Industrielandern hat der Anteil der Menschen mit Ubergewicht in
den letzten Jahrzehnten deutlich zugenommen.>® Auch in Deutschland sind
Ubergewicht und Adipositas weit verbreitet.

Die abdominelle Adipositas kommt insgesamt haufiger vor als die nach BMI. 27,4%
der Manner und 31,8 % der Frauen haben einen deutlich erhéhten Taillenumfang.”
Zwischen 1999 und 2009 ist der Anteil der an Adipositas leidenden Menschen in
Deutschland um 4,4% bei den Mannern und um 4,1% bei den Frauen gestiegen."1%7
In Deutschland waren im Jahr 2014 67% der Manner und 53% der Frauen
Ubergewichtig oder adipos (BMI = 25kg/m?), 23,3% der Manner bzw. 23,9% der
Frauen waren adipos (BMI = 30 kg/m?).1%7

Die derzeit aktuellste nationale Verzehrstudie aus dem Jahr 2008, welche Daten Uber
die Bevdlkerung von 2005 bis 2006 erhoben hatte, kam zu folgender
Gewichtsverteilung in der Bevdlkerung der Bundesrepublik Deutschland (siehe Grafik

1),



Gewichtsverteilung in der deutschen Bevolkerung
2008

1,4%

—
"

OUntergewicht mNormalgewicht oUbergewicht DAdipositas

Grafik 1: Anteil Ubergewichtiger/Adipéser Menschen in
Deutschland 2008’

1.3. Pathophysiologie

Generell gilt, dass es durch eine Uberhohte Energiezufuhr verglichen zum
Energiebedarf zu einem Kalorienuberschuss kommt und somit zu einer Vermehrung
des Korperfettanteils. Eine solche Dysbalance fuhrt unweigerlich zu einer Erhdhung
des Korpergewichts.®

Jedoch wird durch neuere Forschungsergebnisse deutlich, dass sich die komplexen
Vorgange des Energiehaushalts nicht mit einer so einfachen Gleichung erklaren
lassen. Den Betroffenen kann daher nicht ihr erhohtes Korpergewicht als Folge
fehlender Willenskraft* vorgehalten werden.'®

1.3.1. moderner Lebensstil

Aufgrund des modernen Lebensstils kommt es zum einen zu einer erhdhten
Energiezufuhr durch rasche Verfugbarkeit billiger, energiedichter Lebensmittel (Fast
Food, zuckerhaltige Softdrinks) und grof3er Portionen (All-you-can-eat im Restaurant,
All-inclusive im Urlaub). Zum anderen kommt es zu einem verminderten
Energieverbrauch durch sitzende Tatigkeit und generellen Bewegungsmangel
(sitzende Tatigkeiten im Beruf, Auto als beliebtes Fortbewegungsmittel, Drive-in im
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Fast-Food Restaurant, Online Bestellungen, mittlerweile auch im Supermarkt mit
sofortiger Lieferung nach Hause moglich z.B. REWE, Amazon now)."® Daher entsteht

ein deutlicher Kalorientiberschuss.

1.3.2. Genetik

Es ist davon auszugehen, dass verschiedene Gene eine genetische Pradisposition in
einem Teil der Bevolkerung verursachen, so dass diese unter entsprechenden
Umweltbedingungen (moderner Lebensstil, Bewegungsmangel etc.) eine hohere
Anfalligkeit fiir die Entwicklung einer Adipositas aufweisen.®

Bereits 1962 postulierte Neel die Hypothese, dass die starke Verbreitung der
Adipositas auf einen , Thrifty genotype® (Engl.: thrifty = sparsam) zurtckzufuhren ist.
Hierbei geht man von der Annahme aus, dass bei einer traditionellen Lebensweise
Nahrungsknappheit bestand, sowie eine starke korperliche Aktivitat notwendig war,
um Nahrung zu beschaffen. Daher waren Individuen im Vorteil deren Stoffwechsel
die aufgenommene Energie maoglichst effizient aufnahm und speicherte. Dies wurde
im Rahmen der Evolution einen Selektionsvorteil fur diesen Genotyp darstellen und
sich dieser somit vermehrt ausgebreitet haben. In Hungerphasen wird bei diesen
Individuen der Stoffwechsel reduziert und somit generell eine niedrige
Stoffwechselrate geférdert.’1® Mit der Verbreitung des ,modernen Lebensstils* wirkt
sich eine solch Okonomische Stoffwechsellage nun jedoch nachteilig aus und
beglnstigt die Entstehung von Adipositas (ist adiposigen).'®

1.3.3. Essstorungen

Bei adip6sen Menschen liegt haufig auch eine Storung des Essverhaltens vor. Dies
zeigt sich vor allem in Form von Naschen und HeilRhungerattacken. Als Naschen
verstent man eine haufige Aufnahme kleiner Nahrungsmengen ohne wirklichen
Hunger, aulerhalb der normalen Mahlzeiten. Beim Heil3hunger kommt es ebenfalls
aulierhalb der regularen Mahlzeiten zu einem sehr intensiven Verlangen nach einem
bestimmten Nahrungsmittel (z.B. Kohlenhydrate). Diesem Verlangen kann nicht
widerstanden werden und es wird eine groRere Nahrungsmenge bis zur Sattigung

aufgenommen. 3%
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AuRerdem leiden einige Patienten unter Ess-Storungen wie der Binge-Eating-
Disorder (binge engl. = Fressgelage) und dem Night-Eating-Syndrome.®

Bei der Binge-Eating-Disorder kommt es wiederkehrend zu Essattacken wobei die
Patienten einen Verlust der bewussten Kontrolle Uber die Nahrungsaufnahme
verspuren. In kurzer Zeit (z.B. 2 Stunden) wird eine grof3e Nahrungsmenge
aufgenommen. Anders als bei der Bulimie werden anschlieRend keine
Kompensationsversuche unternommen weshalb es im Verlauf zu Ubergewicht
kommt. Beim Night-Eating-Syndrome werden 25% der taglichen Nahrung nach der
(eigentlichen) letzten Tagesmahlzeit aufgenommen. Durch die nachtliche, meist
kohlenhydratreiche, Mahlzeit kommt es im Verlauf der Nacht zu weiteren
Heillhungerattacken. Ohne mehrmaliges Aufstehen und Essen konnen viele
Patienten dann nicht wieder einschlafen weshalb dieses Syndrom haufig mit einer
Schlafstorung assoziiert ist.'3¢

1.3.4. Sekundare Adipositas

Adipositas kann auch die Folge einer anderen Erkrankung sein, die ggf. (leicht) zu
behandeln ist. Am haufigsten in diesem Zusammenhang ist die Hypothyreose zu
nennen (5% der adipdsen Patienten)'34, auRerdem das Cushing-Syndrom sowie das
PCO-Syndrom.

Die Einnahme bestimmter Medikamente, wie z.B. Glukokortikoide, Betablocker,
Antidepressiva, Antidiabetika und einiger Kontrazeptiva kann ebenfalls die
Entwicklung einer Adipositas beglnstigen.>13

AulBerdem ist die Adipositas ein Merkmal seltener Syndrome, wie z.B. des Prader-
Willi-Syndroms. Dieses wird durch einen molekular-genetischen Defekt bedingt. Im
Verlauf kommt es dabei (etwa ab dem 3. Lebensjahr) zu einem zwanghaften
Hungergefuhl, welches nicht bewusst regulierbar ist und dadurch zu einem starken
Ubergewicht fiihrt. 132133

1.3.5. Andere Ursachen

Des Weiteren sind als mogliche Ursachen fur die Entstehung einer Adipositas
Schwangerschaft, Immobilisierung, Nikotinverzicht, Stress, Schlafmangel, ein

niedriger sozialer Status und eine depressive Erkrankung zu nennen.’
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1.4. Folgeerscheinungen der Adipositas

Adipositas stellt nicht nur ein eventuell asthetisches Problem dar. Laut WHO ist die
Adipositas eine chronische Krankheit mit eingeschrankter Lebensqualitat und hohem

Morbiditats- und Mortalitatsrisiko.®

1.4.1. Komorbiditiaten

Das vorrangige Gesundheitsproblem der Adipositas besteht vor allem in der
drastischen Zunahme an Folgeerkrankungen. Wie bereits oben erwahnt steigt das
Risiko fur die Entwicklung von Begleiterkrankungen mit dem Grad der Adipositas
bzw. besonders mit dem Anstieg des viszeralen Fettdepots.? 12

Als haufigste Begleiterkrankung der Adipositas ist die arterielle Hypertonie zu sehen.
Ein direkter Zusammenhang zwischen einem erhdhtem BMI und einem gesteigerten
Hypertonie-Risiko konnte bereits in verschiedenen Studien nachgewiesen werden.
(z.B. NHANES-II-Studie?°, PROCAM-Studie?).

Die Adipositas ist, neben der arteriellen Hypertonie, sehr haufig mit einer gestorten
Glucosetoleranz bzw. einem Diabetes mellitus Typ |l sowie einer Dyslipidamie
(Hypertriglyceridamie) vergesellschaftet.?®>- 2° Ca. 80% der Diabetes mellitus Typ I
Falle kdnnen auf Adipositas zuriickgefiihrt werden.’

Das Quartett aus viszeraler Adipositas, arterieller Hypertonie, Hypertriglyzeridamie
und Diabetes mellitus/Glukoseintoleranz wird als metabolisches Syndrom
bezeichnet, das in direktem Zusammenhang mit einem erhohten Risiko fur koronare
Herzkrankheiten (KHK) und Arteriosklerose steht (daher als ,tddliches Quartett"
bezeichnet).>?® Es wird also neben der KHK auch eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit (pAVK) begunstigt, auflerdem wird nachweislich das
Schlaganfall-Risiko erhoht.?®

Adipositas gilt auRerdem als Hauptrisikofaktor fur das Obstruktive-Schlaf-Apnoe-
Syndrom (OSAS). So leiden 2/3 aller OSAS-Patienten auch unter Adipositas.?® In
diesem Zusammenhang ist auch das Obesitas-Hypoventilations-Syndrom zu
beschreiben, auch Pickwick-Syndrom genannt. Dies ist definiert als Kombination von
Adipositas, Hypoventilation und Hyperkapnie (pCO2 > 45 mmHg).?’
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Des Weiteren sind als typische Folgeerscheinungen der Adipositas degenerative
Gelenkerkrankungen, insbesondere Gonarthrose, Coxarthrose und
Ruckenschmerzen zu sehen, aullerdem die nichtalkoholische Fettlebererkrankung,
die Hyperurikamie/Gicht und Gallensteine.’

Es konnte nachgewiesen werden, dass Adipositas mit bestimmten
Krebserkrankungen assoziiert ist. Dabei sind Leukamie und Karzinome der
Gallenblase, des Endometriums, der Mamma, der Ovarien, des Pankreas, der
Prostata, des Colons, des Osophagus und der Nieren zu nennen. 2858

Es wird postuliert, dass die Adipositas einen Anteil von 16% der Entstehung aller
Krebserkrankungen einnimmt.®?

Da Adipositas die Fibrinolyse beeintrachtigt und somit zu einer Storung der
Blutgerinnung fuhren kann, ist sie aulRerdem als wichtiger Risikofaktor fur die
Entstehung von tiefen Venenthrombosen sowie Lungenembolien zu sehen. 66

In verschiedenen Studien konnte ein Zusammenhang der Adipositas mit der
Entwicklung einer Alzheimer-bzw. vaskularen Demenz nachgewiesen werden.8®

Als weitere Folgeerscheinungen sind hormonelle Stérungen bei Frauen zu nennen.
Dies im Hinblick auf die Entstehung eines Polyzystischen Ovarsyndroms®, einer
geringeren Schwangerschaftsrate, Komplikationen wahrend der Schwangerschaft
(Praeklampsie, Eklampsie, Gestationsdiabetes) sowie auf ein erhohtes Risiko fur
Friih- und Fehlgeburten®-8° AuRerdem kann eine Adipositas das Risiko angeborener
Fehlbildungen des Fetus (Neuralrohrdefekte, Lippen- und Gaumenspalten etc.)
erhéhen.®°

Ebenso kann eine Adipositas zu hormonellen Stérungen beim Mann, und somit zu
Infertilitat bzw. einem erniedrigten Testosteron-Spiegel fiihren.®’

Einen Uberblick tber die Risiken der Entwicklung von Folgeerscheinungen zeigt
Tabelle 3.
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Risiko Risiko Risiko

> 3-fach erhoht 2 - 3-fach erhoht 1-2-fach erhoht

Diabetes mellitus Typ Il Koronare Herzkrankheit Karzinome

Cholezystolithiasis Arterielle Hypertonie Polyzystisches Ovarsyndrom
Dyslipidamie Dyslipidamie Coxarthrose

Insulin Resistenz Gonarthrose Ruckenschmerzen

Fettleber Gicht Infertilitat

Obstruktives Refluxdsophagitis Fetopathie

Schlaf-Apnoe-Syndrom

Tabelle 3: Ubersicht uber das Risiko fir Komorbiditaten bei Adipositas (DAG,
Interdisziplinare Leitlinie 2014, nach WHO)'

1.4.2. Psychosoziale Komplikationen

Zusatzlich kann es bei Menschen mit Adipositas zu psychosozialen Komplikationen
kommen. Durch Studien in den USA konnten Hinweise dafur erbracht werden, dass
Ubergewicht ein Hindernis fiir eine Ehe darstellen kann, dass sich der soziale
Aufstieg schwieriger gestaltet und das Durchschnittseinkommen Ubergewichtiger
geringer ausfallt als bei Menschen mit Normalgewicht. Aul3erdem ist bei adipdsen
Menschen die Pravalenz von Angststorungen und Depressionen doppelt so hoch wie
im Vergleich zu Normalgewichtigen.?®

1.4.3. Mortalitat

Laut einer Studie vom Jahr 2010 liegt das geringste Sterblichkeitsrisiko bei Frauen
und Mannern bei einem BMI zwischen 22,5 und 24,9kg/m?.%3

Adipositas reduziert nachweislich die Lebenserwartung?®3%°3 wobei die Koronare
Herzkrankheit als Hauptfaktor fiir das erhohte Mortalitats-Risiko zu sehen ist.3435:39
Als weiterer Faktor fur die erhOhte Mortalitat ist, wie bereits erwahnt, das Auftreten
maligner Erkrankungen zu nennen. Insgesamt steigt mit ansteigendem BMI die
Mortalitatsrate deutlich an.?%3"3293 Einen Uberblick Gber den prozentualen Anstieg
des Mortalitatsrisikos zeigt Tabelle 4.

In der Framingham Heart Study betrug die Anzahl verlorener Lebensjahre bei

adipodsen Studienteilnehmern im Vergleich zu normalgewichtigen 6-7 Jahre.3¢
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25-29,9 15%

30-34,9 44%
35-39,9 97%
40-49,9 173%

Tabelle 4: Erhéhung des Mortalitatsrisikos nach BMI-Klassen im Vergleich zu
einem BMI < 25kg/m?%3

1.4.4. Gesundheitsokonomische Folgen

Die ansteigende Inzidenz der Adipositas in Deutschland stellt eine erhebliche
Kostenbelastung fur das Gesundheitssystem dar.

So lieRen sich durch Lengerke et al. in der KORA-Studienregion deutlich erhdhte
Kosten durch Personen mit starker Adipositas im Vergleich zu Normalgewichtigen
feststellen.*® Laut WHO machen die Kosten der Adipositas 2-6 % der gesamten
Kosten des Gesundheitssystems aus.®

Diese Kosten entstehen aus direkten medizinischen Kosten wie z.B. hoher
Arzneimittelverbrauch und haufige Arzt - Patienten Kontakte. AulRerdem kommen
noch indirekten Kosten, wie z.B. Arbeitsunfahigkeit und Erwerbsunfahigkeit
hinzu.*%4! Eine Kostenschatzung fiir Deutschland ergab einen Betrag in Héhe von 15
Mrd. € an jahrlichen Ausgaben.®*

1.5. OP-Risiko adiposer/super-adiposer und super-super-

adiposer Patienten

Zahlreiche Studien belegen, dass es bei adipdsen und insbesondere super-adipdsen
Patienten zu mehr intraoperativen sowie postoperativen Komplikationen kommt als
bei normalgewichtigen Patienten.53%° Die erhohte perioperative Morbiditats- und
Mortalitatsrate ist vor allem der Tatsache geschuldet, dass, wie bereits erwahnt,
Adipositas haufig mit gestorten kardio-respiratorischen, metabolischen und
haemostatischen Funktionen vergesellschaftet ist.5* Es kommt perioperativ vermehrt
zu tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE), zu Niereninsuffizienz

und zu nosokomialen Infektionen, insbesondere Wundinfektionen und
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Harnwegsinfektionen.>® Zudem treten haufiger als bei normalgewichtigen Patienten
Lagerungsschaden auf.%®

Im Allgemeinen kommt es meist zu einem verlangerten Krankenhausaufenthalt (12%
langer), sowie zu einer hoheren Rate an Wiederaufnahmen innerhalb der ersten 30
Tage.®® Insgesamt ist zu erwahnen, dass das perioperative Risiko sowohl hinsichtlich
der Anasthesie als auch der Chirurgie mehr mit den Komorbiditaten korreliert als mit
dem BMI an sich.®® Super-super-adipdése Patienten reprasentieren unter den
adipdsen Patienten nochmals eine spezielle Gruppe, die noch mehr intra- und
postoperative Probleme aufweisen als adipose Patienten.>?

Aufgrund des stark erhohten OP-Risikos ist die Durchfuhrung einer elektiven OP
(z.B. Sleeve-Gastrektomie, Magen-Bypass, etc.) immer streng abzuwagen und zu
uberdenken bzw. sind in manchen Fallen praoperative Mallnahmen zu ergreifen, um
das Risiko mdglichst weit zu reduzieren. Diesbezlglich kann praoperativ z.B. eine
Formuladiat durchgefuhrt werden oder die Implantation eines Magenballons erfolgen.
Die praoperative Magenballon-Therapie genauer zu untersuchen gilt als Zielsetzung
dieser Arbeit.

1.6. Therapieoptionen zur Behandlung der Adipositas

Die generellen Ziele der Therapie der Adipositas sind zum einen, einen weiteren
Gewichtsanstieg zu vermeiden, Korpergewicht zu reduzieren und eine langfristige
Gewichtskontrolle sicherzustellen.*? Die Entscheidung fiir eine mogliche Therapie ist
sowohl abhangig vom AusmalR des Ubergewichts als auch vom Vorliegen
ubergewichtsbedingter Erkrankungen.

Bei Ubergewicht in einem Bereich von BMI 25-29,9kg/m? ohne Vorliegen
ubergewichtsbedingter Erkrankungen wird keine Gewichtsreduktion empfohlen,
jedoch sollte eine weitere Gewichtszunahme vermieden werden.

Eine Therapie ist laut Leitlinien indiziert bei einem BMI = 30kg/m? bzw. bei
Ubergewicht mit einem BMI zwischen 25 und 29,9kg/m? und gleichzeitigem Vorliegen
von ubergewichtsbedingten Gesundheitsstérungen, eines abdominalen
Fettverteilungsmusters, Erkrankungen die durch Ubergewicht verschlimmert werden
oder eines hohen psychosozialen Leidensdrucks.'

Laut Leitlinie der Adipositas-Gesellschaft dient als Grundlage jedes

Gewichtsmanagements ein  Basisprogramm mit folgenden Komponenten:
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Ernahrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie. Dementsprechend wird in den
aktuellen Leitlinien ein gestuftes Vorgehen in der Therapie der Adipositas
vorgeschlagen.?® Dieses besteht aus zwei Phasen. In der ersten Phase steht die
Gewichtsreduktion im Vordergrund, in der zweiten Phase die Gewichtserhaltung." Als
generelle Behandlungsbausteine der Gewichtsreduktion dienen zum einen

konservative, zum anderen chirurgische Malinahmen (s.u.).

1.6.1. Konservative TherapiemaRnamen

Die konservative Therapie der Adipositas besteht aus dem Basisprogramm mit
Ernahrungstherapie, Bewegungstherapie und Verhaltenstherapie, ggf. kombiniert mit

einer medikamentdsen Therapie.

Ernahrungstherapie

In der Ernahrungstherapie soll durch eine Reduktionskost ein Energiedefizit von 500
— 600 kcal/Tag erreicht werden. Dabei ist ein Gewichtsverlust von ca. 0,5 kg/Woche
zu erwarten." Sehr niedrig kalorische Kostformen wie die Formuladiat (<800
kcal/Tag) fuhren zwar zu Beginn (in den ersten 3-5 Monaten) zu einem schnelleren
Gewichtsverlust, nach 12 Monaten gibt es jedoch keinen Unterschied in der
Effektivitat zu einer maRig reduzierten Kostform.! "

Durch eine kohlenhydratarme Kost kann in den ersten 6 Monaten ein schnellerer
Gewichtsverlust erreicht werden als durch eine fettarme Kost, nach 12 Monaten
zeigt sich jedoch auch dabei kein signifikanter Unterschied mehr."2

Die Senkung des Glykamischen Index und eine Mediterrane Kost sind laut Studien
nicht sicher geeignet, um ein Energiedefizit zu erreichen, sondern eher, um einen
Anstieg des Gewichts zu vermeiden."3-11°

Generell ist die Festlegung der Kostform den individuellen Bedurfnissen des

Patienten anzupassen.

Bewegungstherapie

Im Allgemeinen kann durch Bewegung ein erhohter Energieverbrauch erreicht
werden was zu einer Negativierung der Energiebilanz flhrt. DarUber hinaus hat
Bewegung einen positiven Einfluss auf die Adipositas-assoziierten Komorbiditaten

sowie auf die Lebensqualitat.! Vermehrte Bewegung in Kombination mit einer
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energiereduzierten Kost gelten somit als optimale Lebensstilanderung zur Reduktion
des Gewichts.''®-11® Dabei sollte ein Ausdauertraining von 150min/Woche mit einem
Energieverbrauch von 1200 bis 1800kcal/Woche durchgefuhrt werden um eine
effektive Gewichtsabnahme zu erreichen. Alleiniges Krafttraining ist fur die

Gewichtsabnahme nur wenig effektiv.'"®

Verhaltenstherapie

Die Verhaltensmodifikation ist ein wesentlicher Baustein der Adipositastherapie.
Dabei gibt es verschiedene Methoden, die das Verhalten des Patienten verandern.

Das Spektrum der Interventionen enthalt eine Vielzahl psychotherapeutischer
Elemente wie z.B. Kognitive Umstrukturierung, Zielvereinbarung, Konfliktlosetraining,

etc. 1120

Medikamentose Therapie

Generell stellt die medikamentose Therapie keine primare Behandlungsform der
Adipositas dar. Es soll immer ein Gewichtsverlust durch Erndhrungsumstellung und
vermehrte Bewegung erreicht werden. Medikamente konnen zum Einsatz kommen,
wenn die Kombination von Beidem nur zu einer unzureichenden Gewichtsreduktion
fuhrt.'21:22 Derzeit wird in Deutschland von der DAG lediglich Orlistat® (Lipase-
Blocker) als medikamentose Therapie-Option empfohlen. Andere Medikamente, wie
z.B. HCG, Amphetamine, Thyroxin etc. werden zur langfristigen Gewichtsreduktion
generell nicht empfohlen.'07:123-125 |n der Therapie des Diabetes mellitus Typ Il bei
Patienten mit einem BMI 230kg/m? kann eine Kombination des Antidiabetikums
Metformin und eines GLP-1 Mimetikums (z.B. Liraglutid/Victoza®.) bzw. eines
SGLT2-Inhibitors  (z.B.  Empagliflozin/Jardiance®) zur Unterstitzung der
Gewichtsreduktion verschrieben werden.%:%8 Laut DEGAM kann dies jedoch
aufgrund eines potentiell erhdhten Risikos fur das Auftreten einer Pankreatitis bzw.
von Pankreastumoren nicht generell empfohlen werden.'-197

Das in Deutschland ebenfalls zugelassene Tenuate ret®. (Amfepramon, Alpha-
Sympathomimetikum) wird von der Deutschen Gesellschaft fur Adipositas nicht
empfohlen und kann generell nur zur kurzzeitigen Gewichtsreduktion verwendet

werden (max. 6 Monate).*®
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1.6.2. Chirurgische Therapie

Die rein konservative Therapie der Adipositas weist leider keine befriedigenden
Langzeitergebnisse auf. So besteht eine Rezidivrate von bis zu 90%, unabhangig
davon welches konservative Therapieverfahren gewahlt wird.43:44.107

Zusatzlich zur konservativen Therapie der Adipositas existieren daher chirurgische
TherapiemaBnahmen.?8

Die Indikation fur eine chirurgische Intervention kann, laut Leitlinie der DAG, nach
Scheitern einer konservativen Therapie (weniger als 10% Gewichtsreduktion in 6

Monaten) bei Patienten mit Adipositas Grad Il (BMI 240kg/m?) ohne
Begleiterkrankung oder Adipositas Grad Il (BMI = 35kg/m? und < 40kg/m?) mit
erheblichen Komorbiditaten (z.B. Diabetes mellitus Typ I, KHK, OSAS,

immobilisierende Gelenkerkrankung etc.) gestellt werden'4°

AuBerdem ist eine direkte (primare) operative Therapie ohne vorherigen
konservativen Therapieversuch zugelassen bei Patienten mit einem BMI >50 kg/m?,
bei Patienten bei denen der schlechte Gesundheitszustand einen Aufschub des
operativen Eingriffs nicht erlaubt bzw. bei Patienten ohne Aussicht auf Erfolg der
konservativen Therapie (z.B. bei Immobilitat des Patienten)

Auch kann eine Primarindikation gestellt werden bei einem BMI > 40 kg/m? und
koexistierendem Diabetes mellitus Typ 2 im Sinne der metabolischen Chirurgie. In
diesem Fall steht die Besserung der Stoffwechsellage im Vordergrund.'?6

Generell soll die Indikation fur einen adipositas-cirurgischen Eingriff interdisziplinar

gestellt werden.

1.6.3. Langfristige Gewichtsstabilisierung

Das Langzeitergebnis der Gewichtsreduktion wird im besonderen MalRe vom
langfristigen Betreuungskonzept bestimmt.'® Haufig kommt es namlich, unabhangig
von der durchgefuhrten TherapiemalRname, nach einer anfanglichen
Gewichtsreduktion zu einem erneuten Gewichtsanstieg, weshalb das Basisprogramm
aus Ernahrungstherapie, Bewegungstherapie und Verhaltenstherapie auch nach
erfolgreicher Gewichtsreduktion beibehalten werden muss.'"

Es kann auferdem empfohlen werden Orlistat® zur Gewichtsstabilisierung

einzusetzen.
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Aus diesem Grund soll bei jedem Patienten, bei dem eine bariatrische Operation
durchgefuhrt wurde, eine lebenslange Nachsorge erfolgen.

1.7. Bariatrisch-chirurgische Therapie

Die bariatrisch-chirurgischen Verfahren lassen sich in drei Hauptgruppen unterteilen.
In restriktive und malabsorptive Operationsverfahren sowie deren Kombination.

Bei den restriktiven Operationsverfahren wird das Magenvolumen radikal verkleinert,
um durch das verringerte Fassungsvermogen ein schnelleres Sattigungsgefihl
einsetzen zu lassen. Das Prinzip der malabsorptiven Verfahren beruht auf einer
verminderten  intestinalen  Nahrstoffresorption  durch  Verkleinerung  der
resorbierenden Mukosaoberfache, durch das Ausschalten von Verdauungssaften
wird eine Mangelverdauung erzielt aulerdem kommt es zu einer beschleunigten

intestinale Transitzeit.'3” Die heute Ublichen OP-Verfahren der einzelnen

Operationsprinzipien sind in Tabelle 5 zusammengefasst.

Chirurgisches Prinzip OP-Verfahren
- Magenballon
Restriktives Verfahren - Magenband

- Sleeve-Gastrektomie
- Biliopankreatische Diversion nach
Malabsorptive bzw. vorwiegend Scopinaro

malabsorptive Verfahren - Distaler Magen-Bypass

- Roux-Y-Magen-Bypass
Kombinierte Verfahren - Biliopankreatische Diversion mit
Duodenal Switch
Andere - Magenschrittmacher

Tabelle 5: Chirurgische Prinzipien und ihre jeweils typischen, derzeit liblichen,
Verfahren, DAG*
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Laut DEGAM liegt die meiste Evidenz fur den proximalen Roux-Y-Magen-Bypass und
fur die Sleeve-Gastrektomie vor.12¢

Dabei erfolgt die Verfahrenswahl unter Berucksichtigung von BMI, Alter, Geschlecht,
Komorbiditaten, Compliance und Beruf des Patienten. Ein Verfahren das pauschal
allen Patienten empfohlen werden kann existiert nicht.'?” Der Patient muss Uber die
moglichen Operationsverfahren und Behandlungsalternativen aufgeklart werden,
ebenso Uber zu erwartende Therapieeffekte, Komplikationen einschlieRlich
Sterblichkeit, sowie Uber die dringende Notwendigkeit zur Nachsorge inklusive
lebenslanger Supplementation und ggf. plastische Folgeoperationen.'?® SchlieRlich
soll naturlich auch die Praferenz des Patienten bezlglich des Verfahrens
berucksichtigt werden.

Kontraindikationen fur einen bariatrisch-chirurgischen Eingriff sind instabile
psychopathologische Zustande, konsumierende und neoplastische Erkrankungen,
aktive Substanzabhangigkeit, eine unbehandelte Bulimia nervosa, eine vorliegende

Schwangerschaft sowie chronische Erkrankungen wie Leberzirrhose.12¢
Da im Rahmen dieser Arbeit das besondere Augenmerk auf den Magenballon und

die Sleeve-Gastrektomie gelegt werden soll, werden im Folgenden diese beiden

Verfahren genauer beschrieben.

1.8. Magenballon

1.8.1. Indikation

Seit 1982 wird der Magenballon als endoskopisches Verfahren zur
Gewichtsreduktion angewandt. Da er sich jedoch als eher ineffektiv und potenziell
gesundheitsgefahrdend erwies mussten erst optimale Indikationen und ideale
Patienten-Anforderungen festgelegt werden, um eine sinnvolle Therapie mit dem
Magenballon zu erreichen.*” Es konnte daraufhin in samtlichen Studien
nachgewiesen werden, dass die alleinige Verwendung des Magenballons zur
Gewichtsreduktion nur eine temporare Methode darstellt. Daher existiert keine
medizinische Rechtfertigung fur eine dauerhaften Gewichtsreduktion mittels
Magenballon bei morbid- adipdosen Patienten.46:4849.52 Mittlerweile bestehen, nach
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gultigen Leitlinien der Adipositasgesellschaft, vier Hauptindikationen zur Implantation

eines Magenballons’?

1. Bei Patienten mit BMI <35 kg/m?, also einer nicht-morbiden Adipositas und dies
nur in Zusammenarbeit mit einer interdisziplinaren Therapie”® 74

2. Als Compliance-Test vor der Verfahrenswahl speziell vor restriktiven
Operationsverfahren (,BIB-Test" )"

3. Bei nicht operationsfahigen Patienten im Sinne einer ,Ultima Ratio*

4. Zur Gewichtsreduktion bei extremer Adipositas oder bei Hochrisikopatienten vor
einem adipositas-chirurgischen Eingriff* bzw. vor sonstigen chirurgisch-

orthopadischen Eingriffen mit der Zielsetzung der Risikoreduktion*6:49-51
Die genauen Auswirkungen der praoperativen Implantation eines Magenballons bei
morbider Adipositas vor geplanter bariatrisch-chirurgischer OP sollen in dieser Arbeit

eruiert und erlautert werden.

1.8.2. Kontraindikationen

Fir die Implantation eines Magenballons bestehen absolute und relative

Kontraindikationen. Diese sind in Tabelle 6 genauer aufgelistet.

- Vorherige Fundoplicatio

- Hiatushernie > 5cm

- Blutgerinnungsstorungen

- Eine potentielle Blutungsquelle
des oberen Gastrointestinaltraktes

Absolute Kontraindikationen - Schwangerschaft, Stillen sowie
der Wunsch schwanger zu
werden

- Alkohol- oder Drogenabhangigkeit

- Schwere Lebererkrankungen

- jegliche Kontraindikation flr
einen endoskopischen Eingriff
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Relative Kontraindikationen - vorherige abdominelle OPs

- Hiatushernie < 5cm, Osophagitis
- Morbus Crohn

- Die Einnahme von NSARs

- Psychische Stérungen

Tabelle 6:  Kontraindikationen fiir die Implantation eines Magenballons*’

1.8.3. Funktionsweise des Magenballons

Der Magenballon ist ein weicher Silikonball der endoskopisch in den Magen
eingebracht und im Magenfundus entfaltet wird (Grafik. 2a und 2b). Dadurch kommt
es bei den Patienten anschlieBend zu einem schnelleren Sattigungsgefihl bei
Nahrungsaufnahme. Man vermutet aul’erdem eine Auswirkung des Magenballons
auf eine Vielzahl neurohumoraler Faktoren (z.B. Ghrelin, Leptin, Cholezystikinin und
Pankreatisches Polypeptid), was zusatzlich zu einer Kontrolle des Hungergeflhls
flhrt.102

Grafik 2: a. Schematische Darstellung eines Magenballons im Magenfundus ©T.
Hiittl*' b: endoskopische Platzierung eines Magenballons'*
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1.8.4. Magenballonsysteme

Es stehen flussigkeitsgefullte Systeme sowie luftgefullte Systeme zur Verfugung.

Zu den luftgefullten Systemen zahlt der Heliosphere Bag®. Dieser wird endoskopisch
in den Magen eingebracht und langsam mit 950ml Luft beflllt, so dass er im
Endzustand ein Volumen von 700ml im Magen einnimmt. Der Heliosphere Bag®
wiegt lediglich 30g.1%3

Es werden jedoch bevorzugt flussigkeitsgeflllte Systeme verwandt, da diese
effektiver wirken als luftgefilite Systeme.®” AuRerdem kam es in bereits
durchgefuhrten Studien beim Heliosphere Bag® zu schweren Komplikationen
aufgrund noch  bestehender technischer Probleme (z.B. lleus nach
Ballonperforation).68:69.104

Die flussigkeitsgefullten Systeme werden ebenfalls endoskopisch in den Magen
eingebracht und dort mit 400-800ml blauer, physiologischer Kochsalzlosung befullt.
Dabei wird die blaue Farbung durch Methylenblau erreicht.

Die Farbung mit Methylenblau ist notwendig, um durch einen Farbumschlag des
Urins oder Stuhls friihzeitig ein Ballonleck erkennen zu kénnen.”® Es steht weltweit
eine Vielzahl an flussigkeitsgefullten Ballonen zur Verfugung. Die beiden in
Deutschland am haufigsten verwendeten Systeme sind der ,Orbera Intragastric
Balloon“ (BIB) und das ,Spatz Adjustable Balloon System® (ABS) (s.u.).

Die Verweildauer des Ballons im Magen ist, je nach Modell, limitiert. Der Ballon muss
nach der vorgegebenen maximalen Verweildauer (maximal 6-12 Monate) entfernt
werden, da sich sonst das Risiko fiir Komplikationen deutlich erhoht.’® Die
Entfernung des Magenballons erfolgt ebenfalls endoskopisch.

Neuentwicklungen mit mehrwandigen und beschichteten Hullen zur langerfristigen

Anwendung sind in Vorbereitung.4®

1.8.5. Orbera Intragastric Balloon (BIB) und Spatz Adjustable Balloon System
ABS

Wie bereits oben erwahnt, stehen mehrere Magenballon-Systeme zu Verfugung. In
unserer Klinik werden zwei verschiedene flussigkeitsgeflllte Systeme eingesetzt.

Zum einen der ,Orbera Intragastric Balloon“ bzw. friher ,BioEnterics Intragastric
Balloon® genannt (im Weiteren BIB). Dieser ist der am haufigsten verwendete
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Magenballon. Der BIB wird einmalig mit 450-700ml blauer Kochsalzl6sung befullt und
darf bis zu sechs Monate im Magen verbleiben. AnschlieRend, oder bei vorher
auftretenden Komplikationen, muss er explantiert werden.

Zum anderen wird das ,Spatz Adjustable Balloon System® (im Weiteren ABS)
implantiert. Der ABS kann mit 400-800ml blauer Flussigkeit befullt werden und darf
bis zu 12 Monate im Magen verbleiben. Wahrend dieser Zeit kann das
Flussigkeitsvolumen je nach Anforderungen mittels eines integrierten Katheter-
Systems, das im Magen verbleibt, reguliert werden. Bei Komplikationen wie
dauerhaftem Erbrechen kann uUber dieses Katheter-System Flussigkeit entnommen
bzw., bei unzureichendem Sattigungsgefuhl mit fehlendem Gewichtsverlust,

hinzugefugt werden.

1.8.6. Komplikationen

Generell kann der Gewichtsverlust nach Ballonimplantation sehr gering ausfallen
bzw. fehlen was zu einem unzufriedenstellenden Ergebnis fuhrt.

Als haufigste Komplikationen kann es postinterventionell zu Bauchschmerzen (34%),
Ubelkeit mit Erbrechen (29%) sowie Voéllegefiihl und Sodbrennen (18%) kommen,
dies meist in den ersten Tagen nach Implantation. UbermaRiges Erbrechen bzw.
verminderte Flassigkeitsaufnahme kann zu einer Exsikkose mit
Elektrolytverschiebung (Hypokaliamie) fiihren (0,5%).4” Selten besteht eine
Persistenz dieser Beschwerden weshalb der Ballon vorzeitig entfernt werden muss
(9%). Durch den Magenballon liegt generell ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von
Ulcera ventriculi vor (2%).”"103 Selten wandert der Ballon aus seiner Position
(1,4%).192 AuBRerdem ist als sehr seltene schwerwiegende Komplikation eine
Perforation des Magens sowie des Osophagus (0,1%) zu nennen mit moglicherweise
todlichen Folgen (0,08%).7°

Sollte es zu einer Deflation des Ballons kommen (6%), tritt durch die Methylenblau-
Farbung der Kochsalzlésung ein Grunfarben des Urins bzw. Blaufarben des Stuhls
auf. In diesem Fall ist der Ballon sofort zu entfernen da es durch Wanderung des
defekten Ballons zu einem lleus (0,3%) mit todlichen Folgen kommen kann.”:192
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1.9. Sleeve Gastrektomie

Erstmailig wurde die Sleeve-Gastrektomie (auch Schlauchmagen-Bildung genannt)
1993 von Marceau beschrieben.'?® Initial wurde diese bei der biliopankreatischen
Diversion mit Duodenalswitch (BPD-DS) zur zusatzlichen Nahrungsrestriktion und
zur Senkung der Ulkusrate eingefuhrt, spater hat sie sich jedoch als eigenstandiges
Operationsverfahren etabliert.

Nach funf Jahren betragt der Ubergewichtsverlust beim Schlauchmagen in etwa

50%, die Remissionsrate des Diabetes Typ 2 betragt nach 5 Jahren 58%.126:12°

1.9.1. Indikation

Die Indikation fur eine Sleeve-Gastrektomie wird interdisziplinar, nach den Richtlinien
der deutschen Adipositas Gesellschaft fur die Durchfuhrung eines adipositas-
chirurgischen Eingriffs, gestellt. Diese Richtlinien wurden zuvor bereits in Abschnitt
1.6.2 aufgelistet. Generell wird der Patient Uber alle moglichen Operations-Verfahren
informiert und, nach Abwagen der absehbaren Erfolgsaussichten, eventuellen
Risiken und Komplikationen, gemeinsam die Entscheidung uUber das Operations-
Verfahren getroffen. Generell sollte bei einem BMI > 60 kg/m? bzw. bei einer
ausgepragten viszeralen Adipositas eine Schlauchmagenbildung als Verfahren der
Wahl durchgefiihrt werden.'26

1.9.2. Kontraindikationen

Derzeit existieren keine klaren Kontraindikationen fiir eine Sleeve-Gastrektomie.'2®
Lediglich bei Patienten mit praoperativ nachgewiesenem symptomatischem oder
therapierefraktarem gastroOsophagealen Reflux sollte die Indikation zum
Schlauchmagen kritisch mit dem Patienten diskutiert werden.%® Bei diesen Patienten

sollte der proximale Roux-Y-Magen-Bypass bevorzugt werden.'26

1.9.3. Funktionsweise der Sleeve-Gastrektomie

Bei der Sleeve Gastrektomie wird mit Hilfe eines Staplers ein groRer Teil des Magens

entlang der groBen Kurvatur abgetrennt und ein 2-3 cm breiter Magenschlauch
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gebildet. Dieser Magenschlauch weist ein geringeres Fassungsvolumen als der
ursprungliche Magen auf (Restvolumen 80-100ml). Dies fuhrt zu einem schnelleren
Sattigungsgefuhl nach Nahrungsaufnahme. AuRerdem wird durch die Entfernung des
Magenfundus- und Korpusanteils die Produktion von Magensaure vermindert, der
Ghrelin-Spiegel gesenkt und der Spiegel der Verdauungshormone CCK, GLP-1 und
PYY3-36 erhoht. Dies, so wird vermutet, hemmt das Hungergeflihl'®® Die Anatomie
des Magens wird durch dieses Operationsverfahren irreversibel verandert (siehe
Grafik 3).

1.9.4. Komplikationen

Die Morbiditdt nach Sleeve-Gastrektomie wird aktuell mit 7-8% angegeben. Die
Letalitat liegt derzeit in groBen Zentren bei 0%.130.131

Dabei sind als haufigste operationsspezifische Komplikationen, wie auch bei den
anderen adipositas-chirurgischen Eingriffen, Fisteln der Klammernaht, Abszesse
oder Nachblutungen zu nennen (genaue Daten siehe 5.3 und 5.4 der Diskussion).

Grafik 3: schematische Darstellung einer Sleeve Gastrektomie, T. Hiitt[®’
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1.10. Zusammenfassung und Fragestellung

Der Magenballon stellt eine effektive und risikoarme Methode zur kurzfristigen
Gewichtsreduktion bei morbider Adipositas dar. In unserer Klinik ist das Ziel der
Implantation des Magenballons eine Gewichtsreduktion, vor der Durchfuhrung eines
bariatrisch-chirurgischen Eingriffs, zu erzielen, um dadurch eine Reduzierung der
Adipositas assoziierten Begleiterkrankungen zu erreichen (Stufenkonzept). Damit
kann die Operationsfahigkeit des Patienten deutlich verbessert bzw. Uberhaupt erst
hergestellt werden.

Zielsetzung der vorliegenden Arbeit ist es, anhand einer retrospektiven Datenanalyse
der eigenen Patienten die Notwendigkeit und Effektivitat des Stufenkonzepts
hinsichtlich der peri-/ postoperativen Morbiditat und Mortalitdt des anschlie3fenden
bariatrisch-chirurgischen Eingriffs zu eruieren. Des Weiteren sollen die beiden
Ballon-Systeme BIB und ABS hinsichtlich Effektivitat, Vertraglichkeit und

Komplikationsrate miteinander verglichen werden.
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2. Material und Methoden

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine retrospektive Datenanalyse von
34 morbid adiposen Patienten, die im Zeitraum zwischen September 2011 und
Dezember 2014 einen Magenballon mit anschliellender Sleeve-Gastrektomie
erhalten haben. Der ABS wurde dabei erstmals im Marz 2013 implantiert. Als
Startpunkt fur diese Studie wurde die Implantation des Magenballons festgelegt, als
Endpunkt der Tag der Entlassung nach Sleeve-Gastrektomie. In dieser Zeit erfolgten,
in regelmalligen vierwochigen Abstanden, Nachsorgetermine. Es wurden dabei
Daten hinsichtlich der Effektivitat mittels Aufzeichnung des absoluten und relativen
Gewichtsverlustes wahrend der Ballon-Therapie erhoben. Des Weiteren wurden
Daten bezuglich der Komplikationsrate der Magenballone mittels standardisiertem
,FO Anamnesebogen Adipositas-Nachsorge“ (siehe Anhang 1) erhoben.
AuRerdem wurden im Rahmen der Sleeve-Gastrektomie, wahrend des stationaren
Aufenthalts, Daten hinsichtlich der Krankenhaus-Verweildauer, der peri- und
postoperativen Komplikations- bzw. Mortalitatsrate erhoben.

Zur Erfassung der subjektiven Lebensqualitat erhielten die Patienten den validierten
gastrointestinalen Lebensqualititsindex (GLQI) nach Eypasch.'%81%9 Dieser
Fragebogen (siehe Anhang 2) besteht aus 36 Fragen und es werden folgende vier
Bereiche berUcksichtigt: Gastrointestinale Symptome, psychisches Wohlbefinden,
physische Funktion und soziale Funktion. Zusatzlich wird mit einer Frage der Grad
der Beeintrachtigung durch die medizinische Behandlung erfasst. Als deutliche
Einschrankung des Wohlbefindens wird ein Ergebnis von <100 angesehen, ein
Ergebnis von >120 hingegen als keine, bzw. sehr geringe Beeintrachtigung der
Lebesqualitat eingestuft

Als ein weiteres Mittel zur Beurteilung der Lebensqualitat wurde der Moorehead-
Ardelt Fragebogen zur Lebensqualitat (M-A QoLQ Il) verwendet.

Dabei werden Fragen zur Lebensqualitat anhand einer bildlichen Skala gestellt
(siehe Anhang 3), welche die Bereiche Selbstbeurteilung, korperliche Aktivitat,
Sozialkontakt, Zufriedenheit in der Arbeit, Sexualitat und Einstellung zum Essen

bertcksichtigt. Es kdnnen dabei maximal +3 Punkte erzielt werden, der Minimalwert
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liegt bei -3. Die Bewertung teilt sich wie folgt auf die Lebensqualitat auf: 3 Punkte =
sehr gut, 1-2 Punkte = gut, 0 Punkte = maRig, -1 - -2 = schlecht, -3 = sehr schlecht.

2.1. Patientenselektion

Alle in diese Studie aufgenommenen Patienten wurden praoperativ einem
interdisziplinaren Expertenteam vorgestellt. Dieses bestand aus
Allgemeinmedizinern, Psychologen, Endokrinologen, Anasthesisten und Chirurgen.
Hierbei wurde das operative Risikoprofil fur einen bariatrisch-chirurgischen Eingriff
erstellt, die Indikation zum leitliniengerechten Stufenkonzept mit zweizeitigem
Vorgehen mit vorgeschalteter Magenballon-Implantation und spaterer Sleeve-
Gastrektomie gestellt und die zu erwartende Compliance bezuglich der notwendigen
Nachsorge wahrend der Magenballontherapie und nach der Sleeve-Gastrektomie
bewertet.

Dabei entsprachen die Auswahlkriterien fur ein zweizeitiges Stufenkonzept der
Adipositas- Therapie den aktuell gultigen europaischen S3-Leitlinien sowie den
Leitlinien der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft fur Adipositastherapie 2010 (CA-
ADIP).”? Laut diesen besteht die Indikation zum Stufenkonzept mit zweizeitigem
Vorgehen bei nichtoperationsfahigen Hochrisikopatienten im Sinne einer ,Ultima
Ratio®, bei Patienten mit morbider Adipositas (BMI > 40 bzw. BMI > 35 mit
Komorbiditaten) bzw. super-adiposen Patienten (BMI > 50) zur praoperativen
Gewichts- und somit Risikoreduktion vor einem geplanten bariatrisch-chirurgischen
Eingriff.”# Als Kontraindikationen fiir das geplante Stufenkonzept galten eine fehlende
Compliance des Patienten an den notwendigen Nachsorgeuntersuchungen
teilzunehmen, sowie die oben erwahnten generellen absoluten Kontraindikationen fur
die Implantation eines Magenballons. Bei inoperablen Hochrisikopatienten mit
raschem Voranschreiten der Adipositas und deren Begleiterkrankungen wurden
diese jedoch als relative Kontraindikationen betrachtet. Da eine rasche Progression
der Erkrankung eine zeitnahe Lebenszeitverkirzung zur Folge haben konnte, wurde
das Stufenkonzept nach grundlichem Abwagen als tatsachliche ,Ultima Ratio® trotz
Kontraindikationen angewandt.

Eine fehlende Compliance jedoch galt auch in diesen Fallen als absolute
Kontraindikation fur die Durchfuhrung dieses Therapiekonzepts, da diese als
Grundlage fur die Sicherheit dieses Konzepts unabdingbar ist.
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Patienten, die den Magenballon im Sinne einer Lifestyle-MalRnahme implantiert

bekamen (siehe unten) wurden aus den Ergebnissen ausgeschlossen.

2.2. Patientenkollektiv

2.2.1. Prainterventionelle Patientencharakteristika

Bei den in diesem Zeitraum (September 2011 bis Dezember 2014) mit einem
Magenballon behandelten 43 Patienten handelt es sich um 29 Frauen und 14
Manner mit einem mittleren Alter von 42 Jahren (Range: 19 — 67 Jahre). Das mittlere
prainterventionelle Korpergewicht betrug 178 kg (Range: 98 — 236 kg), der mittlere
praoperative BMI 60,6 kg/m? (Range 33,7 — 84,5kg/m?).

Von diesen 43 Patienten mussten 9 Patienten aus der Datenerhebung
ausgeschlossen werden, da sie sich nach erfolgreicher Ballonimplantation keiner
Sleeve-Gastrektomie unterzogen haben.

Dabei wurden 2 Patienten nach erfolgreicher Implantation des Ballons nicht wieder
vorstellig, weder zur Verlaufskontrolle noch zur Explantation. Die exakten Grinde
daflr sind unklar, jedoch leben beide Patienten nicht in Deutschland. Trotz
mehrmaliger Versuche waren beide Patienten nicht zu erreichen. Beide wurden, wie
alle unsere Patienten, vor Beginn der Therapie ausdrucklich auf die Notwendigkeit
regelmafiger Kontrollen und die notwendige Entfernung des Ballons nach maximaler
Liegedauer hingewiesen.

Bei 6 Patienten kam es mittels Ballontherapie und auch nach Ballonentfernung zu
einem befriedigenden Gewichtsverlust, so dass diese die geplante Sleeve-
Gastrektomie bis auf Weiteres ablehnten.

Diese Patientengruppe aus 8 Patienten wurde als ,Lifestyle-Gruppe“ bezeichnet und
von der Datenerhebung ausgeschlossen.

Das Durchschnittsalter dieser ,Lifestyle-Gruppe® lag bei 40 Jahren (Range: 19 — 57
Jahren), das mittlere Gewicht lag bei 132,0kg (Range: 98 — 188kg) und der mittlere
BMI bei 47,2kg/m? (Range: 33,7 — 70,8kg/m?).
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Des Weiteren kam es bei einem Patienten trotz Ballon-Therapie zu keinem
adaquaten Gewichtsverlust, sondern eher zu einem Gewichtsanstieg mit Progression
der Komorbiditaten, so dass aufgrund eines zu hohen OP-Risikos im weiteren
Verlauf keine Sleeve-Gastrektomie durchgefiihrt werden konnte. Somit ist dieser
Patient als ,Therapie-Versager® anzusehen und musste ebenfalls von der
Datenerhebung ausgeschlossen werden (Gewicht 169kg mit einem BMI von
52,2kg/m?).

Gesamtanzahl der aus der Datenerhebung ausgeschlossenen

Patienten, Es erfolgte keine anschlieBende OP

i EReldiegc8 Nach Ballon-Implantation verschwunden
Nach Ballon-Explantation keine OP gewunscht
Therapie-Versager

Tabelle 7: Ubersicht liber die von der Datenerhebung ausgeschlossenen

Patienten

Somit wurden in der hier vorliegenden Datenerhebung insgesamt 34 Patienten
bertcksichtigt, 23 Frauen und 11 Manner, mit einem mittleren Alter von 42 Jahren
(Range: 24 — 67 Jahre), einem mittleren Gewicht von 189,2kg (Range: 119 — 236kg),
einem mittleren BMI von 64,0kg/m? (Range: 47,7 — 84,5 kg/m?) und einem mittleren
Ubergewicht von 115,1kg (Range: 65,7 — 154,9kg).

Im Weiteren wird das mittlere Ubergewicht als ,Excess Body Weight* bzw. EBW

bezeichnet und ist folgendermalien definiert:

EBW = tatsachliches Gewicht des Patienten - theoretisches Normalgewicht des
Patienten

Bei zwei Patienten erfolgte zuvor bereits eine Magenbandimplantation. Bei einem
dieser Patienten wurde dieses nach wenigen Jahren aufgrund mangelnden
Gewichtsverlusts wieder entfernt, bei einem Patienten kam es innerhalb weniger
Jahre zu einem Slippage (Verrutschen) des Bandes, so dass es entfernt werden

musste.

Bei insgesamt drei Patienten wurde vor der Magenballon-Implantation der Versuch

eines direkten bariatrisch-chirurgischen Eingriffs unternommen, welcher jedoch
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aufgrund von Adipositas assoziierten Komorbiditaten/Komplikationen nicht
durchgefuhrt werden konnte und daher abgebrochen werden musste.

Dabei zeigte sich bei zwei Patienten intraoperativ eine deutliche Hepatomegalie
weshalb das OP-Risiko als zu hoch eingeschatzt wurde und beide OPs abgebrochen
wurden. Bei einem Patienten kam es direkt zu Beginn, nach erfolgreicher Intubation,
zu einem Sattigungsabfall und somit zu dem Verdacht auf eine akute
Lungenembolie. Daher wurde die geplante OP sofort abgebrochen. Im weiteren
Verlauf konnte eine Lungenembolie mittels Computertomographie ausgeschlossen
werden. Es wurde auch in diesem Fall die Indikation zur Vorbehandlung mit dem
Magenballon gestellt.

Somit wurde bei diesen drei Patienten ebenfalls praeoperativ eine
Magenballonimplantation durchgefuhrt, um das OP-Risiko zu senken und
anschlie3end die geplante OP erfolgreich durchfuhren zu kdnnen.

Bei insgesamt zwei Patienten konnte der erste Versuch einer Magenballon-
Implantation nicht durchgefuhrt werden, wobei bei beiden Patienten eine akute
Pangastritis bestand, die zuerst behandelt werden musste. Beiden Patienten konnte
nach erfolgreicher Gastritis-Therapie der Magenballon im zweiten Anlauf implantiert
werden.

Eine Ubersicht Giber die Patientencharakteristika liefert Tabelle 8.

Vorheriges Magenband 2
Erster Versuch der Ballon-Implantation abgebrochen (Pangastritis) 2
Direkter OP-Versuch mit Abbruch aufgrund von Komplikationen 3

Tabelle 8: Ubersicht der Vor-OPs aller Patienten

Unter den 34 beobachteten Patienten erfolgte bei 27 Patienten die Implantation eines
BIB, bei 7 Patienten die Implantation eines ABS, wobei die Entscheidung
diesbezuglich vor allem durch den Patienten selbst getroffen wurde, nachdem dieser
uber die jeweiligen Systemarten ausfuhrlich aufgeklart wurde.

Unter den 27 BIB-Patienten befanden sich 17 Frauen und 10 Manner, unter den 7
ABS-Patienten 6 Frauen und ein Mann.
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Geschlecht BIB ABS

Weiblich 17 6
Mannlich 10 1
Gesamt 27 7

Tabelle 9:  Geschlechtsverteilung auf die Systeme BIB und ABS

2.2.2. Prainterventionelle Komorbiditaten

Die untersuchte Patientengruppe brachte eine Vielzahl an Komorbiditaten mit sich.
Einen Uberblick tiber die Anzahl der Komorbiditaten bietet Grafik 5.
Diese zeigt, dass nur 12% der Patienten unter ein bis zwei Komorbiditaten litten, 44%

unter drei bis vier, 32% unter funf bis sieben und sogar 12% unter mindestens acht.

Komorbiditaten

012% o12%

01-2
m34
57
o8+

032%

Grafik 4: Anzahl der Komorbiditaten aller Patienten

Bei 14 Patienten (41%) bestand praeinterventionell ein behandlungsbedurftiger
Diabetes Mellitus Typ 2. 27 Patienten (79%) litten an einer manifesten arteriellen
Hypertonie, bei 13 Patienten (38%) konnte ein manifestes metabolisches Syndrom
dokumentiert werden. Ein Schlafapnoesyndrom ohne CPAP (Continuous Positive
Airway Pressure) lag bei 23 der Patienten (68%) vor, ein mit CPAP behandeltes
Schlafapnoesyndrom wiesen zehn Patienten (29%) auf. Von unspezifischen
Gelenkbeschwerden berichteten 29 Patienten (85%). Eine behandlungsbedurftige
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Hypothyreose lag bei 13 Patienten (38%) vor, unter Depressionen litten zehn
Patienten (29%) und unter einer Psoriasis funf der Patienten (15%). Vier Patienten
(12%) wurden aufgrund einer zurtckliegenden Lungenembolie, beziehungsweise
tiefer Beinvenenthrombose, mit einer oralen Antikuagulation (Marcumar) behandelt.
Bei sieben Patienten (21%) lag eine Steatosis hepatis vor.

Tabelle 10 zeigt die Verteilung der einzelnen Komorbiditaten auf die Ballon-Systeme.

Diabetes mellitus [%] 41 43 41
Arterielle Hypertonie [%] 78 86 79
Metabolisches Syndrom [%] 37 43 38

Schlafapnoesyndrom ohne CPAP [%] 70 57 68
Schlafapnoesyndrom mit CPAP [%] 30 29 29

Orthopadische Beschwerden [%] 85 86 85
Orale Antikoag. wegen LE/TVT [%] 15 0 12
Steatosis hepatis [%] 26 O 21
Hypothyreose [%] 44 14 38
Depression [%] 30 29 29
Psoriasis [%] 15 14 15

Tabelle 10: Verteilung der einzelnen Komorbidititen (in %) auf BIB und ABS

2.3. Operationstechniken

2.3.1. Magenballon

Sowohl beim BIB als auch beim ABS erfolgt bei der Implantation und Explantation ein
endoskopisches Vorgehen.

BIB-Implantation

Nach Intubationsnarkose (Schutz-Intubation) wird zunachst mit Xylocain-Gel in den
Mund-Rachen-Raum eingespiegelt und anschlielend bis in den Magenbereich
vorgespiegelt. Es wird dabei die Kardia, sowie die Osophagus- und
Magenschleimhaut beurteilt. Anschlielend wird bis in das Duodenum
weitergespiegelt und ebenfalls die Schleimhaut dargestellt. Bei Auffalligkeiten der
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Schleimhaute erfolgt eine Entnahme von Helicobacter pylori Proben fur den
Schnelltest.

Nach Absaugen der Luft im Magen folgt dann das Platzieren des Ballons im
Magenfundus. Unter endoskopischer Kontrolle wird schlielBlich der Ballon in 50ml
Schritten bis auf 700ml mit blauer steriler Kochsalzlésung befullt. Anschlieffend wird
der Ballon durch Auslosen des automatischen Verschluss-Mechanismus im Magen
abgesetzt und schliel3lich die Lage des Ballons und dessen Unversehrtheit mittels
Gastroskop erkundet. Es wird kontrolliert ob am Ballon noch vorbeigespiegelt werden
kann. Beim Zuruckspiegeln des Gastroskops werden 6sophageale bzw. pharyngeale
Lasionen ausgeschlossen. Im Anschluss daran erfolgt die Extubation des Patienten.

ABS-Implantation

Nach Einleitung der Intubationsnarkose (Schutz-Intubation) wird zunachst mit
Xylocain-Gel in den Mund-Rachen-Raum eingespiegelt. Anschlieend wird bis in den
Magenbereich vorgespiegelt und im Zuge dessen die Kardia sowie die Osophagus-
und Magenschleimhaut begutachtet. Schlie3lich wird ebenfalls die Schleimhaut des
Duodenums dargestellt. Bei Auffalligkeiten der Schleimhaute erfolgt eine Entnahme
von Helicobacter pylori Proben fur den Schnelltest.

AnschlieRend, nach Absaugen der Luft im Magen, erfolgt das Einbringen des Ballons
in den Magenfundus. Unter endoskopischer Kontrolle schlie3t sich dann das Beflllen
des Ballons an. In 50ml Schritten wird der Ballon von Aufierhalb des Magens mittels
Befullungsschlauch bis auf 600-700ml mit blauer steriler Kochsalzlésung aufgefullt.
Eine gastroskopische Kontrolle zeigt daraufhin ob noch am Ballon vorbeigespiegelt
werden kann und ob dieser korrekt und unversehrt im Magen platziert wurde.
AnschlieBend werden das Verschluss-System und der Nachfull-Stutzen entfernt.
Nach Aufbringen der Sicherheitskappe auf den Befullungsschlauch wird dieser unter
erneuter Gastroskopie-Kontrolle in den Magen zuruckverlagert. Beim Zurtckspiegeln
werden Osophageale bzw. pharyngeale Lasionen ausgeschlossen. Anschlief3end
folgt die Extubation des Patienten.

Ballon-Explantation

Die Explantation verlauft beim BIB und beim ABS identisch. Nach der
Intubationsnarkose (Schutzintubation) erfolgt das vorsichtige Vorspiegeln in den
Magenbereich mit Beurteilung des Magenballons hinsichtlich korrekter Lage und
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Intaktheit der Ballon-Hulle. AnschlieRend wird der Ballon mit einer Punktionsnadel
punktiert und die blaue Flussigkeit vollstandig abgesaugt. Der Magenballon wird
daraufhin mit der hierfur vorgesehenen Greifzange gefasst und in toto extrahiert. Es
schliel3t sich daraufhin ein nochmaliges Einspiegeln in den Magen an, um die
Magenschleimhaut auf Verletzungen zu inspizieren. Aullerdem wird der
gastrodsophageale Ubergang bzw. der komplette Osophagus hinsichtlich
Verletzungen begutachtet. Nach Absaugen der Luft erfolgen dann das Ausspiegeln
des Gerats und die Extubation.

2.3.2. Sleeve-Gastrektomie

Die Sleeve-Gastrektomie erfolgte bei allen Patienten in dieser Studie primar
laparoskopisch, es wurde jeweils eine periinterventionelle Antibiotikaprophylaxe
durchgefuhrt. In French-Position und Antitrendelenburg-Lagerung wird das
Operatinsgebiet sorgfaltig desinfiziert und steril abgedeckt. Es erfolgt eine
Hautinzision links paramedian ca. 17cm unterhalb des Xiphoids. Daraufhin wird
mittels 12-mm-Optiktrokar unter Sicht in das Abdomen eingegangen. Anschlie3end
wird, nach Anlage eines Pneumoperitoneums, ein diagnostischer Rundumblick im
Abdomen durchgefuhrt. Es werden nun zwei weitere Trokare im rechten Mittelbauch
und zwei Trokare im linken Mittelbauch eingebracht. Mit Hilfe des Leberretraktors
wird der linke Leberlappen nach ventral rechts gehalten, daraufhin liegt der Magen
zur Praparation frei. Es erfolgt zuerst die Identifizierung des Pylorus und
anschlielend wird das Ligamentum gastrocolicum prapylorisch an der grof3en
Curvatur mittels Ultraschallschere durchtrennt. Die Durchtrennung wird nach oral
fortgefuhrt, entlang des Milzhilus, bis zum His'schen Winkel des Magens. Hier wird
der linke Zwerchfellschenkel dargestellt. Anschlieend wird der Magen an der grof3en
Kurvatur angehoben und gegebenenfalls bestehende, samtliche Verklebungen mit
der Pankreasvorderflache gelost. Es bleibt daraufhin lediglich die Fixierung des
Magens an der kleinen Kurvatur. Nun wird durch die Anasthesie eine 36 Charriére
grolRe Magensonde entlang der kleinen Kurvatur bis uUber den Pylorus hinaus
vorgeschoben. Danach erfolgt die Schlauchmagenbildung durch Setzen von
Klammernahtgeraten beginnend am Pylorus entlang der Magensonde. Mit Erreichen
des His'schen Winkels wird die Schlauchmagen-Anlage komplettiert und das
grolRkurvaturseitige Magenresektat ist nun komplett abgetrennt. AnschlielRend erfolgt
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eine Dichtigkeitskontrolle. Dabei wird Uber die einliegende Magensonde 50ml einer
mit Toluidinblau versetzten Losung appliziert und somit die Klammernahtreihe auf
Wasserdichtigkeit kontrolliert. Daraufhin wird die Magensonde entfernt.

Das Magenpraparat wird, Uber den 12er Trokarzugang im Bereich des rechten
lateralen Mittelbauches, entfernt. Anschliefend erfolgt die Fasziennaht Uber eine
Ahle.

Es wird eine 20er Robinson-Drainage uber die 5-mm-Trokareinstichstelle im linken
Mittelbauch eingebracht. Nach nochmaliger Kontrolle auf Bluttrockenheit wird der
Leberretraktor unter Sicht entfernt, anschlieend ebenso die restlichen Trokare.

Nach verschlieBen der Trokaroffnungen mittels Subkutannahten wird die Haut

geklebt und sterile Verbande angebracht.

2.3.3. Operateure

Sowohl die Ballonimplantation und Explantation als auch die Sleeve-Gastrektomie
wurden ausschlie3lich von im Bereich der Adipositas-Chirurgie sehr erfahrenen

Viszeralchirurgen durchgefuhrt.

2.4. Datenerhebung

Die in dieser Arbeit analysierten Daten wurden im Rahmen der

Verlaufskontrollen fur Magenballon-Patienten in der Adipositas-Sprechstunde, sowie
wahrend des stationaren Aufenthalts im Adipositas-Zentrum der Chirurgischen Klinik
Munchen Bogenhausen erhoben. Dabei wurden auch samtliche Laborwerte durch

Blutentnahmen erganzt.

2.5. Statistik

Bei unten genannten Ergebnissen des BIB und ABS handelt es sich um zwei
verschiedene, unabhangige Gruppen. Diese mussten statistisch miteinander
verglichen werden, um herauszufinden ob es einen signifikanten Unterschied

bezuglich beider Gruppen gibt. Somit konnte festgestellt werden ob eines der beiden
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Systeme als vorteilhafter anzusehen ist. Diese Statistik wurde fur den BIB und den
ABS bezuglich des EBWL erhoben. Alle Berechnungen erfolgten mittels der Minitab
Software. Es wurde der Fisher Test, der gepaarte t-Test und der Zweistichproben t-

Test angewandt.
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3. Ergebnisse

3.1. Magenballon

Zunachst soll die Effektivitat der verschiedenen Ballone hinsichtlich
Gewichtsentwicklung, Komplikationsrate und der Mortalitat genauer dargestellt

werden.

3.1.1. Liegedauer und Ballonfiillung

Der BIB wurde mit 700ml Flussigkeit befullt und verblieb im Mittel 6,0 Monate im
Magen (Range: 3 - 10 Monate), die anschlieRende OP erfolgte dann vier bis sechs
Wochen spater. Bei zwei Patienten kam es im Verlauf der BIB-Therapie zu
intolerablen Komplikationen wie andauernder Ubelkeit, Erbrechen und Dyspepsie, so
dass dieser vorzeitig, notfallmafig, entfernt werden musste (nach drei und nach funf
Monaten).

Der ABS verblieb im Mittel 12,3 Monate im Magen (Range: 11 — 16 Monate) wobei
die darauffolgende OP ebenfalls nach vier bis sechs Wochen durchgefihrt wurde.

Es wurden sechs der ABS Ballone mit 700ml| Flussigkeit beflllt, ein ABS mit nur
600ml. Bei keinem der sieben Patienten erfolgte eine Regulierung der Fullmenge im
Verlauf, weder durch Abpunktieren noch durch Beflllen. Keiner der ABS musste akut

notfallmafig aufgrund von Beschwerden explantiert werden.

3.1.2. Gewichtsentwicklung

Das mittlere Gewicht lag bei Ballon- Implantation bei 189kg (Range: 119 — 236kg),
einem mittleren BMI von 64,0kg/m? (Range: 47,7 — 84,5 kg/m?) und einem Excess
Body Weight von 115,1kg (Range: 65,7 — 154,9kg).

Zum Zeitpunkt der Explantation des Ballons lag das mittlere Gewicht bei 168,1 kg
(Range: 98 — 234kg) der mittlere BMI bei 56,9kg/m? (Range: 44,8 — 86,0kg/m?) und
das mittlere Excess Body Weight bei 94,0 kg (Range: 44,7 — 165,9kg).
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Damit kam es insgesamt unter Magenballon-Therapie zu einem mittleren Body
Weight Loss (EBWL) von 21,1kg (Range: -11kg — 60kg) bzw. 18,7 % (Range: -7,1 —

43,2%). Dabei wurden folgende Formeln zur Berechnung verwendet:

EBW [kg] = tatsachliches Gewicht des Patienten - theoretisches Normalgewicht
des Patienten

EBWL [kg] = EBWimplant [kg]- EBWExplant [Kg]

EBWL [%] = BMlimpiant [ka/m?] — BMIgxpiant [ka/m?2] x 100 [%]
BMIimpiant [kg/m?] - 25 [kg/m?]

Es musste jedoch aufgrund der unterschiedlichen Systeme von BIB und ABS und der
damit verbundenen unterschiedlichen Verweildauern eine Differenzierung der

Ergebnisse zwischen BIB und ABS vorgenommen werden.

BIB

Bei der BIB-Gruppe lag das mittlere praeinterventionelle Gewicht bei 189,8kg
(Range: 119 — 236kg) bzw. einem mittleren BMI von 64,6 kg/m? (Range: 47,7 — 84,5
kg/m?) und einem mittleren Excess Body Weight von 116,0kg (Range: 65,7 —
154,9kg). Das durchschnittliche Gewicht am Tag der Ballonexplantation lag bei 170,4
kg (Range 98 — 234kg) bzw. einem BMI von 57,9kg/m? (Range: 46,0 — 86,0 kg/m?)
und einem mittleren Excess Body Weight zum Explantationszeitpunkt von 96,6kg
(Range: 44,7 — 165,9kQ).

Somit war in der BIB-Gruppe ein durchschnittliches Excess Body Weight Loss von
19,4 kg (Range: -11 — 40kg) bzw 17,1% (Range: -7,1 — 32,9%) zu verzeichnen.

In dem Zeitraum zwischen Ballonexplantation und Sleeve-Gastrektomie kam es im
Durchschnitt zu einem Gewichtswiederanstieg von 3,3kg (Range: -10 — 19kg) auf ein
mittleres Gewicht von 173,7 (Range: 104,0 — 234,0kg), einen BMI von 59,0 kg/m?
(Range: 46,2 — 86,0 kg/m?) und ein Excess Body Weight von 99,9kg (Range: 50,7 —
165,9kg). Somit kam es zusammenfassend zu einem Excess Body Weight Loss mit
Hilfe des BIB bis zur geplanten Sleeve-Gastrektomie von 16,1kg (Range: -11 — 50kg)
bzw. 14,0% (Range: -7,1 — 32,9%) (siehe Tabelle 11)
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Gewichtimp [kg] 189,8 -19,4
Gewichtexp [kg] 170,4 +3,3
Gewichtop [kg] 173,7

Tabelle 11: Gewichtsverlauf in den sechs Monaten BIB-Therapie mit jeweiligem
Gewichtsverlust bzw. -wiederanstieg im sechs wdchigen Zeitintervall bis zu
OP (Delta Gewicht)

ABS

In der ABS-Gruppe fiel das mittlere Gewicht von initial 186,7 kg (Range: 138 — 234
kg) bzw. einem BMI von 61,8 kg/m? (Range: 53,2 — 74,7 kg/m?) und einem Excess
Body Weight von 111,3kg (Range: 73,2 — 143,8kg) nach sechs Monaten mittels ABS
auf ein mittleres Gewicht von 162,4 kg (Range: 123,0 — 200,0kg), einen BMI von
54,1kg/m? (Range: 46,3 — 69,2 kg/m? ) und einen Excess Body Weight von 87,0 kg
(Range: 58,2 — 127,8 kg).

Damit erfolgte nach sechs Monaten ein durchschnittliches Excess Body Weight Loss
von 24,3kg (Range: 14,0 — 58,0kg) bzw. 21,5% (Range: 11,1 — 41,8%).

Nach weiteren sechs Monaten kam es zu einem anhaltenden Gewichtsverlust von
durchschnittlich 3,14kg (Range: -2,0 — 7,0kg) auf ein mittleres Gewicht von 159,3kg
(Range: 116,0 — 199,0kg), einen BMI von 53,0 kg/m? (Range: 44,8 — 68,9 kg/m?) und
einem Excess Body Weight von 83,9 kg (Range: 51,2 — 126,8 kg).

Es stellte sich somit nach ABS-Therapie ein mittlerer Excess Body Weight Loss von
27,4kg (Range: 17,0 — 60 kg) bzw 24,8% (Range: 11,8 — 43,2%) ein.

Damit kam es in den ersten sechs Monaten zu 86% des
Gesamtgewichtsverlustes mittels ABS, in den weiteren sechs Monaten nur zu
14%.

Nach der Explantation erfolgte auch beim ABS in dem Intervall von sechs Wochen
ein mittlerer Gewichtsanstieg von 1,4 kg (Range: -3kg - 6kg).

Das durchschnittliche Gewicht am Operationstag der Sleeve-Gastrektomie lag bei
160,7 kg (Range: 114,0 — 205,0 kg) bzw. einem BMI von 53,4 kg/m? (Range: 44,0 —
70,9 kg/m?) und einem Excess Body Weight von 85,3kg (Range: 49,2 — 132,8 kg).
Somit kam es mittels ABS-Therapie zusammenfassend bis zur geplanten Sleeve-
Gastrektomie zu einem Excess Body Weight Loss von 26,0 kg (Range: 11 — 54 kg)
bzw. 23,9% (Range: 7,7 — 38,9%) (siehe Tabelle 12)
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Gewicht imp [Kg] 186,7 - 243

Gewicht 1-6 mon [kg] 162,4 - 3,1
Gewicht 6-12mon [kg] 159,3 +1,4
Gewicht op [kg] 160,7

Tabelle 12: Gewichtsverlauf in den 12 Monaten ABS-Therapie mit jeweiligem
Gewichtsverlust bzw. -wiederanstieg im sechs wdchigen Zeitintervall bis zur
OP (Delta Gewicht)

Direkter Vergleich BIB vs. ABS

Insgesamt Iasst sich feststellen, dass durch die ABS-Therapie von der Implantation

bis zur Explantation ein Excess Body Weight Loss von 8kg bzw. 7,7% mehr erreicht
werden konnte als durch die BIB-Therapie, von der Implantation bis zum OP-Tag

sogar 9,9kg mehr bzw. 9,9% mehr als durch die BIB-Therapie (siehe Tabelle 13)

Gewicht imp [kg] 189,8 186,7
Gewicht exp [kg] 170,4 159,3
Gewicht op [kg] 173,7 160,7
BMI imp [kg/m2] 64,6 61,8
BMI exp [kg/m2] 57,9 53,0
BMI op [kg/m2] 59,0 53,4
EBW imp [kg] 116,0 111,3
EBW exp [kd] 96,6 83,9
EBW op [kg] 99,9 85,3
EBWL e [kq] 19,4 27,4
EBWL e [%] 171 24,8
EBWL op [kg] 16,1 26,0
EBWL 1.op [%] 14,0 23,9
Tabelle 13: \Elgl;’%lfich BIB mit ABS hinsichtlich Entwicklung Gewicht, BMI, EBW und

Da jedoch bei der ABS-Therapie eine Liegedauer von 12 Monaten erfolgte und bei
der BIB-Therapie nur sechs Monate, wurden auf3erdem die Entwicklung des EBWs
und des EBWL zwischen BIB und ABS nach sechs monatiger Liegedauer

vorgenommen (siehe Tabelle 14).
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Gewicht e bzw. emonate [kg] 170,4 162,4

EBW e bzw. smonate [kg] 96,6 87,0

EBWL e bzw. emonate [KQ] 19,4 24,3

EBWL e bzw. emonate [%] 171 21,5

Tabelle 14: Vergleich Verlauf Gewicht, EBW und EBWL bei BIB und ABS nach sechs
Monaten

Dabei zeigte sich, dass beim ABS auch nach sechs Monaten ein EBWL von
4,9kg bzw. 4,4% mehr im Vergleich zum BIB nach sechs Monaten erreicht

werden konnte (siehe Graphik 6).

Vergleich BIB/ABS bzgl Entwicklung des EBWs in 6 Monaten

116 1413
96,6
87 o BIB
B ABS
194 249 17,4 21,5
EBW Impl EBW 6 [kg] EBWL 6 [kg] EBWL 6 [%]

Grafik 5: Vergleich Entwicklung EBW bzw. EBWL in den ersten sechs Monaten
beider Ballon-Systeme

3.1.3. Therapie-Erfolq

Als Therapie-Erfolg wurde ein Excess Body Weight Loss von =2=10kg unter
Magenballon-Therapie definiert.

Bei den BIB Patienten kam es insgesamt bei drei Patienten unter der Magenballon
Therapie zu einem niedrigeren Gewichtsverlust, im einstelligen Bereich. Ein Patient
nahm trotz Magenballon 11kg zu. Damit war der Therapie-Erfolg 85%.

Unter den ABS Patienten nahmen alle sieben Patienten mehr als 10kg ab, damit
war der Therapie-Erfolg 100%.
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Damit konnte ein genereller Therapie-Erfolg der Magenballon-Therapie (BIB und

ABS) bei 88% aller Patienten verzeichnet werden.

Da es in der Zeit zwischen Explantation und OP haufig zu einem
Gewichtswiederanstieg kam, wurde der Therapie-Erfolg nochmals am Tag der
geplanten OP betrachtet, da dies das entscheidende Gewicht zur Feststellung des
OP-Risikos darstellt.

Beim ABS kam es bis zum OP-Tag zu einem Excess Body Weight Loss von 26,0 kg
mit einer Range von 11kg bis 54 kg (siehe Tabelle 15), und somit ebenfalls zu
einem 100%igen Therapie-Erfolg bis zum Tag der geplanten bariatrischen OP.
Beim BIB kam es bis zum Tag der OP, wie oben beschrieben, zu einem Excess Body
Weight Loss von 16,1kg mit einer Range von -11kg bis 50kg. Es kam bei zwei
Patienten insgesamt zu einem Gewichtsanstieg Uber das Ausgangsgewicht, bei
sechs Patienten lag der Excess Body Weight Loss < 10kg.

Somit gab es in der BIB Gruppe 8 Therapie-Versager zum Zeitpunkt der
geplanten bariatrischen OP, der Erfolg der Therapie ist daher bei 70%
anzusehen. (Siehe Tabelle 16)

Therapie-Erfolgam Tag BIB ABS

der Ballon-Explantation

EBWL = 10kg = Erfolg [%] 85 100
EBWL < 10kg [%] 1 0
Gewichtsanstieg [%] 4 0

Tabelle 15: Therapie-Erfolg der einzelnen Systeme am Tag der Ballon-Explantation

Therapie-Erfolg am Tag der BIB ABS

bariatrischen OP

EBWL = 10kg = Erfolg [%] 70 100
EBWL < 10kg [%] 23 0
Gewichtsanstieg [%] 7 0

Tabelle 16: Therapie-Erfolg der einzelnen Systeme am Tag der bariatrischen OP
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3.1.4. Komplikationen

Bei der Auswertung der Komplikationen der Ballon-Therapie wurden zuerst alle 34
Patienten beider Systeme erfasst und die Gesamtheit der Frihkomplikationen, die
innerhalb der ersten vier Wochen auftraten, aufgezeichnet. Spater wurden dann die
Spatkomplikationen notiert, die die Patienten nach vier Wochen bis zum Ende der

Ballontherapie beklagten.

Frahkomplikationen
Bei 13 Patienten (38%) kam es zu Sodbrennen, bei 14 Patienten (41%) zu Ubelkeit,

begleitet von Erbrechen bei 11 Patienten (32%). Bei neun Patienten (26%) kam es

zu \Vollegefuhl, zehn Patienten (29%) beklagten Druckschmerzen in der
Magengegend. funf Patienten (15%) klagten Uber Durchfall, sechs Patienten (18%)
dagegen uber Verstopfung.

Spatkomplikationen

Acht Patienten (24%) litten nach vier Wochen noch an Sodbrennen, bei acht
Patienten (24%) kam es ab und an noch zu Ubelkeit, bei sieben Patienten (21%)
begleitet von Erbrechen. neun Patienten (26%) gaben noch ein gelegentliches
Vollegefuhl an, sechs Patienten (18%) einen Druckschmerz in der Magengegend. An
Durchfall bzw. Verstopfung litten jeweils vier Patienten (je 12%).

Schwerwiegende Komplikationen

Bei beiden Systemen (BIB und ABS) waren im Verlauf keine schwerwiegenden
Komplikationen (z.B. Ballonperforation, lleus, Not-Operation) zu verzeichnen.
Vorzeitiger Abbruch

Wie bereits oben erwahnt kam es bei zwei Patienten (6%) im Verlauf der Ballon-
Therapie (BIB) zu intolerablen Beschwerden wie andauernder Ubelkeit, Erbrechen
und Dyspepsie, so dass der Ballon vorzeitig entfernt werden musste, Einer der
Ballons bereits nach drei Monaten, der andere nach funf Monaten.
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Vergleich BIB und ABS
Es wurde, hinsichtlich der auftretenden Komplikationen, erneut zwischen den beiden

Systemen BIB und ABS unterschieden, um die Vertraglichkeit beider Systeme

vergleichen zu kdnnen.

Frihkomplikationen BIB

Insgesamt kam es beim BIB zu weniger Frihkomplikationen als beim ABS. 41% litten
unter Sodbrennen bzw. Ubelkeit, bei 22% mit Erbrechen, 15% beklagten Véllegefiihl,
26% verspurten einen Druckschmerz in der Magengegend und jeweils 11% litten
unter Durchfall bzw. Verstopfung.

Frahkomplikationen ABS

Beim ABS litten nur 29% der Patienten an Sodbrennen, jedoch beklagten 43%

Ubelkeit bzw. Druckschmerzen im Epigastrium und 71% Vollegefiihl. Ebenfalls 71%
litten unter Erbrechen, 29% unter Durchfall und 43% unter Verstopfung.

Spatkomplikationen BIB

Auch die Spatkomplikationen waren beim BIB insgesamt weniger als beim ABS.
Nach 4 Wochen klagten noch 19% (iber Sodbrennen, 11% uber Ubelkeit bzw.
Verstopfung. Jeweils 19% beklagten Vollegefuhl bzw. Druckschmerzen in der
Magengegend und 7% Erbrechen bzw. Durchfall. Bei 7% musste die Ballon-Therapie
aufgrund intolerabler Beschwerden vorzeitig abgebrochen werden.
Spatkomplikationen ABS

Beim ABS litten auch nach 4 Wochen noch 43% der Patienten an Sodbrennen, 71%

an Ubelkeit bzw. Erbrechen und 57% an Vollegefiihl. Bei jeweils 14% bestand ein

Druckschmerz im Epigastrium bzw. Verstopfung und 29% beklagten Durchfall. Bei
0% musste die Therapie vorzeitig abgebrochen werden.

Die folgende Grafik 6 zeigt dabei den Unterschied der Komplikationen (Fruh- und
Spatkomplikationen) zwischen BIB und ABS.
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Friihkomplikationen
80%
60%
40% A
20%
0% — ——
Sodbrennen | Ubelkeit | Vollegefihl [Druckschmerz| Erbrechen | Durchfall | Verstopfung
@ Symptome BIB 41% 41% 15% 26% 22% 1% 1%
B Symptome ABS |~ 29% 43% 1% 43% 1% 29% 43%
Spatkomplikationen
80%
60%
40%
- A =
0% Drucksch =
Sodbrennen | Ubelkeit | Vollegefihl fue SZC M\ Erbrechen | Durchfall Verstopfung |  Abbruch
OBB 19% 1% 19% 19% % % 1% %
W ABS 43% 71% 57% 14% 1% 29% 14% 0%

Grafik 6: Verteilung der Komplikationen wahrend der Ballon-Therapie BIB

vs. ABS. Frihkomplikationen und Spatkomplikationen in % angegeben

3.1.5. Requlierung des ABS

Kein Patient wurde vorstellig zur Regulierung des Volumens des ABS. Es erfolgte
weder eine Volumenreduzierung aufgrund von Beschwerden noch kam es zu einer

Befullung des Systems.
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3.1.6. Lebensqualitat

Zur genaueren Evaluation der Entwicklung der Lebensqualitat wurde wahrend der
Ballon-Therapie in regelmafligen Abstanden der GLQI- Fragebogen sowie der
Moorehead-Ardelt-Fragebogen ausgewertet. Dies wurde jedoch nur in der Gruppe
der ABS-Patienten vorgenommen.

Dabei zeigte sich, dass sich im Moorehead-Ardelt-Fragebogen der Wert von initial
0,2 (Range -1,1 bis 2.1) unter fortlaufender Ballon-Therapie auf 0,4 (Range -1,1 bis
1,8) veranderte.

Im GLQI Fragebogen kam es zu Beginn und zum Ende der Ballontherapie zu einem
gleichbleibenden Ergebnis von 104 (Beginn: Range 75 bis 132, Ende: Range 77 bis
126).

3.2. Sleeve-Gastrektomie

3.2.1. perioperative Mortalitat

Bei der Durchfuhrung der Sleeve-Gastrektomie kam es zu keinem Todesfall. Die
perioperative Mortalitat liegt in unserem Patienten-Kollektiv somit bei 0%.

3.2.2. Perioperative Komplikationen

Da die stationare Verweildauer eng mit der Komplikations-Rate korreliert, ist sie als
guter Parameter fur diese zu betrachten.

Die mittlere stationare Aufenthaltsdauer bei der Sleeve-Gastrektomie lag bei 10
Tagen (Range: 6 — 54 Tage).

Bei einem Patienten (3%) traten postoperativ schwerwiegende Komplikationen auf
mit Nachblutung bei Klammernahtinsuffizienz, einem infizierten Hamatom und lokaler
Peritonitis, was insgesamt zwei Revisionsoperationen notwendig machte
(Ausraumung des Hamatoms und Spulen). Im Verlauf kam es bei diesem Patienten
dann noch zum Auftreten einer Leckage am dsophagogastralen Ubergang was ein
zweimaliges endoskopisches Clipping mittels OTSC zur Folge hatte.
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Der Patient erlitt anschlieend, aufgrund einer leichten Hypokaliamie, rezidivierende
Schmalkomplextachykardien die spontan terminierten oder durch Adrekar® terminiert
werden konnten. Dieser Patient verblieb postoperativ 54 Tage in unserer Klinik und
erhielt zuvor eine Therapie mittels BIB.

Es ist zu erwahnen, dass dieser Patient aufgrund einer in der Vergangenheit
stattgehabten Lungenembolie, perioperativ vollheparinisiert werden musste, was
generell eine erhohte Blutungsneigung zur Folge hat, aulRerdem war er starker
Raucher (Kettenraucher).

Bei allen anderen Patienten (97%) kam es zu keinen schwerwiegenden

Komplikationen.

Wenn man, aufgrund dieses Ausreil3ers, nicht den Durchschnitt, sondern den Median
der Krankenhausverweildauer betrachtet, liegt dieser bei allen 34 Patienten bei 8
Tagen. Beim BIB lag der Median der Verweildauer bei 9 Tagen, beim ABS bei 7

Tagen.
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4. Statistik der Ergebnisse

Das Ergebnis wird als statistisch signifikant bei einem p< 0,05 festgelegt.

Der Gewichtsverlust von der Implantation bis zur Explantation der Ballons ist nach
Durchfuhrung des T-Tests als statistisch nicht signifikant zu bewerten (p>0,05),
sowohl fur den BIB als auch fur den ABS.

Ebenso gibt es beim EBWL keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
den beiden miteinander zu vergleichenden Systemen BIB und ABS (p>0,05). Dies
konnte mittels Fisher Test und anschlieBendem Zweistichproben t-Test

nachgewiesen werden.
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5. Diskussion

5.1. Magenballon-Therapie: BIB vs. ABS

5.1.1. EBWL BIB vs. ABS

Insgesamt kam es durchschnittlich beim ABS zu einem hoheren EBWL als beim BIB.
Dies sowohl innerhalb derselben Liegezeit von sechs Monaten (BIB 17% vs. ABS
22%), als auch in der jeweilig vorgesehenen Liegezeit (BIB sechs Monate/ABS 12
Monate: BIB 17% vs. ABS 25%). Bis zum OP-Tag der Sleeve-Gastrektomie konnte
beim BIB ein EBWL von 14%, beim ABS von 24% erreicht werden. Dieser
Unterschied von 10% lasst eine starkere Risikoreduktion bis zum OP Tag durch den
ABS vermuten. Aus diesem Grund wurden die Ergebnisse des EBWL auf statistische
Signifikanz gepruft.

Wie oben erwahnt konnte dabei mittels Fischer Test statistisch jedoch kein
signifikanter Unterschied des EBWL unter BIB bzw. ABS-Therapie nachgewiesen
werden (p > 0,05).

Dies ist aufgrund der Grof3en Varianz der Ergebnisse zu erklaren.

Betrachtet man nicht den Durchschnitt, sondern den Median der Ergebnisse, so liegt
das EBWL beim BIB bei 19% bzw. 20 kg und beim ABS bei 25% bzw 22kg.

Somit ist der zu erreichende Gewichtsverlust beim BIB und beim ABS als
gleichwertig zu betrachten und keines der Systeme hinsichtlich der
Gewichtsabnahme zu bevorzugen.

Bei beiden Systemen gab es den gro3en Unterschied der Ballon-Liegedauer.
Wahrend der BIB nur sechs Monate im Magen verbleiben durfte, konnte der ABS bis
zu 12 Monate dort belassen werden. Dies lasst vermuten, dass es beim ABS in der
doppelten Zeit zu einem deutlicheren Gewichtsverlust kommen sollte. Jedoch lief3
sich beobachten, dass beim ABS 86% des gesamten EBWL in den ersten sechs
Monaten erreicht wurde, in den letzten sechs Monaten konnten somit nur noch 14%

des gesamten EBWL erzielt werden.
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5.1.2. Komplikationen BIB vs. ABS

Insgesamt sind beim ABS sowohl mehr Frih- als auch Spatkomplikationen

festzustellen als beim BIB (siehe Grafik 7). Jedoch kam es beim ABS im Vergleich
zum BIB zu keinem vorzeitigen Abbruch der Therapie aufgrund schwerwiegender
Beschwerden. Dies konnte bedeuten, dass die Beschwerden beim ABS zwar
haufiger auftraten, jedoch weniger ausgepragt waren. Wie bereits oben erwahnt,
wurde bei keinem der ABS eine Regulierung der Ballonfullung durchgefuhrt, am
ehesten aufgrund des erheblich vergroRerten Magenvolumens (siehe auch 5.1.6).
Dies bekraftigt zusatzlich die Tatsache, dass es zwar haufiger zu Beschwerden
wahrend der Therapie kam, diese jedoch als nicht so belastend empfunden wurden,

um das Volumen des Ballons verandern zu wollen.

5.1.3. Therapie-Erfolq BIB vs. ABS
Der Therapie-Erfolg beim ABS lag insgesamt bei 100%, beim BIB nur bei 85%, bzw.

den kompletten Zeitraum bis zur bariatrischen OP betrachtend bei 100% (ABS) bzw.
70% (BIB). Um dieses Ergebnis sicher beurteilen zu kbnnen muss nochmals das
jeweilige Patientenkollektiv betrachtet und miteinander verglichen werden. (siehe

nachster Abschnitt).

5.1.4. Patientenkollektiv BIB vs. ABS

Beim ABS ist zu erwahnen, dass in der zu untersuchenden Zeit ein sehr kleines
Patientenkollektiv (n=7) zur Verfugung stand. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass
dieses Systems in unserer Klinik erst kurz zuvor eingefuhrt wurde. Aufgrund der
Neueinfuhrung dieses Therapie-Systems, und der damit verbunden fehlenden
Erfahrung, wurden die Patienten praeinterventionell generell einer strengeren
Indikationsprufung unterzogen. Bei eventuellen praeinterventionellen Schwierigkeiten
wurde daher eher der BIB implantiert als der ABS. Insgesamt lagen daher in der ABS
Gruppe weniger schwerwiegende Komorbiditaten vor als in der BIB Gruppe, wie z.B.
eine orale Antikoagulation nach stattgehabter Lungenembolie, was das Auftreten

einer Nachblutung erheblich verringert.
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AuBerdem lag der durchschnittliche BMI in der BIB Gruppe etwas hoher (65 kg/m?)
als in der ABS Gruppe (62 kg/m?). Daher ist es schwierig ein aussagekréftiges,
vergleichendes Ergebnis zu erzielen.

5.1.5. Kostenvergleich

Im Hinblick auf die Anwendung in unserer Klinik ist zu diskutieren ob sich die
Verwendung des teureren ABS im Vergleich zum gunstigeren BIB tUberhaupt lohnt.
Die Kosten betragen sich um 1800€ fur den ABS und um 1000€ fur den BIB. Dabei
ist das Volumen- Regulierungssystem des ABS der Teil des Ballons, welches die
erhohten Kosten verursacht.

Bei unseren Patienten besteht eine hohere Erfolgs-Rate der Therapie beim ABS
(100% vs. 70% beim BIB) und eine niedrigere Abbrecher-Rate (0% vs. 6% beim
BIB). Jedoch ist der erzielte Gewichtsverlust bei beiden Ballons statistisch nicht
signifikant unterschiedlich. Wie bereits beschrieben wurde bei der Anwendung des
neueren ABS strengere Indikationen bei der Patientenwahl gestellt, welches
ursachlich fur die niedrigere Abbrecher-Rate und hohere Erfolgs-Rate sein konnte.
AuRerdem wurde bei keinem unserer Patienten das Regulierungs-System, welches
den ABS so teuer macht, genutzt. In Zusammenschau dieser Ergebnisse bleibt es
kritisch zu hinterfragen, ob die Verwendung des teureren ABS sinnvoll erscheint.

5.1.6. ABS im internationalen Vergleich

Machytka et al.”” fihrte 2011 in Ostrava in der Tschechischen Republik ebenfalls
eine Studie zur ABS Therapie an 18 Patienten durch (jedoch nicht zum BIB). Dabei
wurde, ebenso wie in dieser Arbeit, der Gewichtsverlauf und die Vertraglichkeit der
Therapie beobachtet und beurteilt. In beiden Arbeiten wurde jeweils nur ein kleines
Patientenkollektiv untersucht (Machytka 18, hier 7).

Aufgrund der Ahnlichkeit unserer Themen wurde diese Arbeit herangezogen, um
beide Ergebnisse miteinander vergleichen zu konnen. Es sollte beurteilt werden ob
unsere Ergebnisse international als gleichwertig anzusehen sind.

Bei Machytka konnte unter der ABS-Therapie nach sechs Monaten ein EBWL von 16
kg bzw. 26% verzeichnet werden, nach 12 Monaten ein EBWL von 24kg bzw. 49%.
Im Vergleich dazu ist das EBWL in der hier vorliegenden Arbeit prozentual niedriger,
nach sechs Monaten 22% bzw. nach 12 Monaten 25%, jedoch in tatsachlich
verlorenem Gewicht (kg) leicht hoher, nach sechs Monaten 24kg bzw. nach 12
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Monaten 27kg. Dies lasst sich dadurch erklaren, dass Machytka in seiner Studie
Patienten mit einem geringeren BMI untersucht hatte. Der durchschnittliche BMI lag
dort bei 38kg/m?, der durchschnittiche BMI unserer Patienten lag jedoch bei
62kg/m?2.

Des Weiteren erfolgte bei Machytka bei allen Patienten im Verlauf eine Regulation
der Ballon-Fullung, sowohl im Sinne einer Beflllung als auch einer Reduktion. Bei
keinem unserer Patienten wurde eine Volumenregulation des ABS vorgenommen.
Bei seinem Patienten-Kollektiv mit niedrigerem BMI scheint die Volumen-Regulation
sinnvoll. In unserem Patienten-Kollektiv von super-adipdésen Patienten mit einem
durchschnittlichen BMI von 62 kg/m?, mit damit verbundenem stark vergroRBertem
Magenvolumen, scheint das Regulations-System UberflUssig.

Bezlglich der Notwendigkeit der Regulierbarkeit des ABS ist der Einfluss der
Fiallmenge auf die GrofRe des Ballons zu betrachten, dies ist in Tabelle 17 dargestellit.

400 9,1
500 9,8
600 10,5
700 11
800 11,5

Tabelle 17: Auswirkung der Fullmenge auf den Durchmesser des Ballons

Bei adipdsen Patienten werden in einer Sleeve-Gastrektomie durchschnittlich 1525
ml + 408 ml Magenvolumen reseziert, bei Patienten mit einem BMI > 50 sogar 1663
ml £ 424 mI®, als Schlauch verbleiben meist ca. 100 ml Magen. Somit liegt das Leer-
Volumen super-adiposer Patienten bei ca. 1700 bis 2000 ml, bei einem
normalgewichtigen Patienten dagegen bei 500 ml.'%¢ Bei Patienten mit einem derart
vergro3erten Magen scheint eine Durchmesser-Differenz des Ballons von 0,5 cm
(600 bzw. 700 ml) nicht relevant zu sein.

AuRerdem ist zu erwahnen, dass bei der durch Machytka durchgeflhrten Studie
sieben der 18 implantierten ABS vorzeitig entfernt werden mussten (39%). Drei

Ballons aufgrund von intolerablen Beschwerden, vier aus verschiedenen anderen
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Grunden wie Schwangerschaft, Alkoholabusus einer anstehenden Gallen-OP sowie
aufgrund des Auftretens eines Magengeschwdirs. In unserer Untersuchung musste

kein ABS vorzeitig entfernt werden (0%).

5.2. Veranderung der Lebensqualitait durch den

Magenballon

Unter der Magenballon-Therapie konnte keine deutliche Verbesserung der
Lebensqualitat verzeichnet werden. Der Moorehead-Ardelt Wert veranderte sich nur
leicht von 0,2 auf 0,4. Der GLQI-Wert blieb komplett konstant bei 104.

Beide Ergebnisse sprechen fur eine andauernde Einschrankung der Lebensqualitat,
die wahrend der Ballontherapie nicht deutlich verbessert werden konnte. Als Ursache
ist die kurze Zeitspanne der Therapie (maximal 12 Monate) und die damit
verbundene nur leichte Veranderung der korperlichen Gegebenheiten zu sehen. Bei
unseren, vom extremen Ubergewicht eingeschrankten Patienten, wére eine deutliche
Verbesserung der Lebensqualitat voraussichtlich in einer langeren Zeitspanne mit
damit verbundener deutlicherer Gewichtsabnahme zu rechnen.

Jedoch erfolgte die Auswertung der Fragebogen zur Lebensqualitdt nur in der
Gruppe der ABS Patienten, was eine sehr kleine reprasentative Gruppe darstellt.

5.3. Perioperative Komplikationen im Verlauf der Sleeve-

Gastrektomie

Im Rahmen dieser Studie kam es nur bei 3% der untersuchten Patienten zu
perioperativen Komplikationen, welches, verglichen mit weltweiten Studien unter dem
Durchschnitt liegt (11%). In der 2016 veroffentlichten Studie von Celio et. al.”® (USA)
wurden 8868 super-adipOse Patienten einer Sleeve-Gastrektomie unterzogen. Dabei
kam es bei 11,1% zu perioperativen Komplikationen. 2009 erfolgte eine Studie in
Deutschland an 3122 Patienten. Dabei wurde eine Komplikationsrate von 14,1%
dokumentiert.”® Die neue S3-Leitlinie der Chirurgie der Adipositas aus dem Jahr

2018 gibt eine Komplikationsrate von 7-8% an.'?6
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In der 2010 am Klinikum Grof3hadern veroffentlichten Dissertation Uber 85 adipdse
bis super-adipose Patienten, die sich einer Sleeve-Gastrektomie, ohne vorherige
Ballon-Therapie unterzogen, wurde eine chirurgische postoperative
Komplikationsrate von 9,4% dokumentiert.8!

Dabei stellt generell die Insuffizienz der Klammernahtreihe die haufigste chirurgische
Komplikation dar. In der 2013 veréffentlichten Qualitatssicherungs-Studie & konnte
jedoch eine Senkung der Inzidenz der Klammernaht-Insuffizienz von 7% (2007) auf
1,7% (2010) erreicht werden.

Damit liegt die Rate der Klammernaht-Insuffizienz im untersuchten Kollektiv mit 3%
uber der derzeitigen angegebenen durchschnittlichen Rate von 1,7%, jedoch liegt die
generelle perioperative Komplikationsrate mit 3% in dieser Arbeit unter dem
weltweiten Durchschnitt von 11%. Aufgrund unserer niedrigen Patientenzahl ist auch
dieses Ergebnis kritisch zu bewerten. Jedoch ist noch einmal zu erwahnen, dass alle
Patienten unseres Kollektivs als Hochrisikopatienten fur eine elektive Operation zu
betrachten sind. Die Qualitatssicherungs-Studie erfasst alle adipdsen Patienten, die
sich einer Sleeve-Gastrektomie unterzogen, nicht nur Hochrisikopatienten. Daher
Iasst sich unser Ergebnis durchaus als aussagekraftig bewerten.

Verglichen mit der oben erwahnten, 2010 in Gro3hadern durchgefuhrten Studie, die
ebenfalls ausschlieRlich Hochrisiko-Patienten beobachtete, welche jedoch zuvor
keine Magenballon Therapie erhalten haben, liegt unsere Komplikations-Rate mit 3%
deutlich unter den dort dokumentierten 9,4%. Somit konnte eine Reduktion des
Risikos, bei der Sleeve-Gastrektomie perioperative Komplikationen zu erleiden,
durch unsere vorgeschaltete Ballon-Therapie gesenkt werden. Die stationare
Aufenthaltsdauer lag bei unseren Patienten im Median bei 8 Tagen. Das Maximum
betrug 54 Tage bei einem Patienten mit postoperativ aufgetretenen Komplikationen.
Das Minimum lag bei 7 Tagen.

In einer Studie des Klinikums GroBhadern vom Jahr 2011 konnte durch eine
umfangreiche Befragung von Kliniken in Bayern eine durchschnittliche (bayernweite)
Liegedauer von 7,6 Tagen nach Sleeve-Gastrektomie dokumentiert werden.8

2015 wurde eine retrospektive Studie in Polen und den Niederlanden bezuglich der
Krankenhausverweildauer von Patienten nach adipositas-chirurgischen Eingriffen
durchgefiinrt.85 Aufgrund des weltweit erhohten Bedarfs an bariatrischen

Operationen aber begrenzten Krankenhaus-Kapazitaten sollte eine mdgliche
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Optimierung der Ablaufe in Krankenhausern erreicht werden. Dazu erfolgte die
EinfGhrung des ERABS-Protokolls (Enhanced Recovery After Bariatric Surgery).
Dieses schliet eine bestmogliche praeoperative Vorbereitung, sowie eine
Standardisierung der Ablaufe der peri- und postoperativen Nachsorge mit ein.

Es erfolgte eine Veranderung des Anasthesie-Protokolls. Dadurch kann eine
schnellstmogliche Mobilisierung des Patienten sowie eine rasche orale
Nahrungsaufnahme erreicht werden. All dies soll eine moglichst rasche Genesung
mit verbesserter Prognose ermodglichen. Die stationare Verweildauer konnte durch
EinfGhrung dieses ERABS-Protokolls von 4 Tagen auf lediglich 2 Tage gesenkt
werden.® Dies liegt deutlich unter der Verweildauer unseres Patienten-Kollektivs.
Jedoch erfolgten in der durchgefuhrten Studie nicht nur Sleeve Gastrektomien,
sondern auch Magenbander und Magen-Bypasse. Aulerdem lag der
durchschnittliche praoperative BMI der Patienten bei 44kg/m?.

In unserem untersuchten Kollektiv wurde eine langere Verweildauer in Kauf
genommen, um eine moglichst lange Nachkontrolle zu gewahrleisten. Es sollte bei
Hochrisikopatienten mit einem durchschnittlichen BMI von 62 kg/m? eine mdglichst
sorgfaltige Nachsorge und Beobachtung erfolgen, um das Risiko postoperativer

Komplikationen zu reduzieren.

5.4. Perioperative Mortalitat

Bei der Durchfuhrung der Sleeve-Gastrektomie kam es zu keinem Todesfall. In den
USA betragt die Mortalitat nach Sleeve-Gastrektomie derzeit 0,2%.”8 In der 2013 in
Deutschland veroffentlichten  Qualitatssicherungs-Studie wurde 2010 eine
Mortalitatsrate von 0,35% 8 verzeichnet, 2009 lag diese noch bei 1,4%.7° In der
neuen S3-Leitlinie zur Chirurgie der Adipositas von 2018 wird eine Letaliat von 0%
angegeben.'?® Wie bereits zuvor erwahnt, wurden dabei jedoch alle Patienten mit
eingeschlossen die sich einer bariatrischen Operation unterzogen, nicht nur
Hochrisiko-Patienten wie in unserem Fall. Aus diesem Grund ist unser Ergebnis, trotz
unserer geringen Patientenzahl, als durchaus aussagekraftig anzusehen.

Damit liegt die perioperative Mortalitat in unserer Hochrisiko-Gruppe, dank der
Durchfuhrung unseres Stufenkonzepts, nicht hdher als von der DAG im Durchschnitt

bei der Schlauchmagen-Bildung angegeben.
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6. Zusammenfassung

Ziel dieser Arbeit war die Evaluation eines Stufenkonzepts mit vorgeschalteter
Ballontherapie im Rahmen der bariatrischen Chirurgie bei Hochrisiko-Patienten in
Ultima-Radio Situationen.

Erfasst wurden dabei die Komplikationen, die Vertraglichkeit und der Therapie-Erfolg
der Ballon-Therapie (Erzielen der OP-Fahigkeit) sowie die Komplikationen bei der
Folge-OP (Sleeve-Gastrektomie). Dabei wurden zwei verschiedene vorgeschaltete
Ballon-Systeme, der BioEnterics Intragastric Balloon (BIB) und das Spatz Adjustable
Balloon System (ABS), untersucht und miteinander verglichen.

Beide Systeme sind mit Flussigkeit gefullte Magen-Ballone, der Unterschied liegt im
Preis, in der Verweildauer im Magen, sowie am Regulations-System des ABS womit
das Volumen des Ballons, wahrend er im Magen verbleibt, reguliert werden kann,
was die hoheren Kosten dieses Systems verursacht.

Dabei konnte nachgewiesen werden, dass der Magenballon eine sichere Methode
mit wenigen Komplikationen darstellt, um praoperativ Gewicht zu verlieren und das
OP-Risiko bei morbid-adipdsen Patienten bedeutend zu senken. Die Folge-OP
(Sleeve-Gastrektomie) konnte bei allen Patienten sicher durchgefuhrt werden. Die
peri- und postoperative Komplikationsrate war gering, verglichen zum eigenen
Kontroll-Kollektiv ohne Ballon sowie im Vergleich zu herangezogenen Studien. Die
Mortalitatsrate lag bei unserem Hochrisiko-Kollektiv mittels dieses Stufenkonzepts
nicht hoher als im Durchschnitt bei der DAG fur alle durchgefuhrten bariatrischen
Operationen angegeben.

Am, zwischenzeitlich auch in der S3-Leitlinie verankerten, Stufenkonzept mit
vorgeschalteter Ballon-Therapie bei Hochrisikopatienten wird daher konsequent

festgehalten.

Die Ergebnisse beider Ballon-Systeme unterschieden sich in einigen Punkten. Ein
Therapie-Erfolg konnte bei allen ABS-Patienten erreicht werden, in der BIB-Gruppe

nur bei einzelnen Patienten nicht.
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Beim ABS konnte ein leicht hoherer Gewichtsverlust erzielt werden, dieser war
jedoch statistisch nicht signifikant. Insgesamt kam es beim ABS zu mehr Fruh- als
auch Spatkomplikationen, jedoch erfolgte kein vorzeitiger Abbruch der Therapie. Die
BIB-Therapie musste nur bei sehr wenigen Patienten vorzeitig beendet werden.
Somit sind beide Systeme als komlikationsarm und vertraglich einzustufen.

Der potenzielle Vorteil des ABS, das Volumen anhand des Regulations-Systems
nach zu justieren, erwies sich im Kollektiv als nicht notwendig.

Konsequenz aus der vorliegenden Untersuchung fur den Klinikalltag ist es, kunftig
ausschlieRlich den BIB einzusetzen und damit auch die Kosten deutlich zu senken.
Aulerdem wurde die Zulassung fur die Verweildauer des BIB in der Zwischenzeit auf
12 Monate verlangert. Dadurch kann der leicht erniedrigte Gewichtsverlust des BIB
moglicherweise kompensiert werden. Ggf. ware zu empfehlen diesbezuglich eine
randomisierte prospektive Studie durchzufuhren, um diese offenen Hypothesen

sicher klaren zu kbnnen.
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10. Anhang

Anhang 1:

Anhang 2:

Anhang 3:
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie sind bei uns wegen lhres Ubergewichts in Behandlung. Zur optimalen Nachsorge
und Verlaufskontrolle brauchen wir einige detaillierte Angaben von lhnen.

Bitte fullen Sie diesen Fragebogen daher sorgfaltig aus. Bitte beantworten Sie die
anderen Fragen in Stichworten. Sollte der Platz nicht ausreichen, so heften Sie
einfach ein Blatt an.

Bringen Sie den unterschriebenen Fragebogen und evtl. vorhandene Unterlagen mit
in die Sprechstunde.

Bitte notieren Sie oben rechts auf jeder Seite nochmals lhren Namen.

Ihr Team des Adipositas Zentrum-Munchen
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Ab hier bitte ausfiillen

Korpergrdfie: ........... cm

Gewicht vor der Operation: ............cccceeevereverevennnenne kg BMI: .................. kg/m?
Aktuelles GEWIChL: .......c.cccveviiveierienieeieeienieninens kg BMI................ kg/ m?
Niedrigstes Gewicht nach der Operation............ kg BMI................ kg/ m?

Name, Vorname:
Geburtsdatum:

Adresse:

Datum: ........oooveviieeeee,

Telefon-Nr. (privat): ...

HAUSATZE: ...ttt
(Name + Fachgebiet)

O kein Hausarzt

Facharzt: (z.B. Internist, oder Endokrinologe)

(Name + Fachgebiet)
[ kein Facharzt
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FACHKLINIKEN MUNCHEN AG

ADIPOSITAS ZENTRUM
MUinchen — Bogenhausen

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhr Alilgemeinbefinden

1. Wie stufen Sie lhr derzeitiges Befinden ein

0 1 2 3 4 (Auswertung)
Sehr gut Gut Normal Schlecht Sehr schlecht
0 0 0 0 0
2. Fragen zu lhrem Allgemeinbefinden
0 1 2 3 (Auswertung)
Nein Seltener | Seltener | Mehrmals | standig
als als pro
1x/Monat | 1x/Woche | Woche
Haben Sie Sodbrennen? 0 0 0 0
Mussen Sie aufstoRen? 0 0 0 0
Bleibt Innen beim Schlucken
Speise in der Speiserdhre 0 0 0 U
héngen?
Haben Sie
Schluckbeschwerden bei O 0 0 l
fester Kost?
Haben Sie
Schluckbeschwerden bei O 0 0 U
flissiger Kost?
Steigt Ihnen Mageninhalt
(z.B. Magensaure) bis in den O 0 0 U
Mund oder Hals hoch?
Wachen Sie nachts wegen
Sodbrennen oder
Hochsteigen von D D . .
Mageninhalt auf?
Missen Sie erbrechen? 0 0 0 0
Haben Sie ein Véllegefunhl
nach dem Essen? 0 O U U
Spiren Sie Druckschmerzen
im Oberbauch oder hinter O 0 U] U
dem Brustkorb?
Haben Sie Blahungen? 0 N N O
Haben Sie Durchfall? 0 N N O
Haben Sie Verstopfung? 0 0 0 0
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Munchen — Boge

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf die medizinische
Behandlung

3. Welchem adipositas-chirurgischem Eingriff haben Sie sich zuletzt
unterzogen

0 Magenballon 00 Magenband O Schlauchmagen
Wann und wo wurde diese Operation durchgefiihrt

0 Bypass

4. Hatten/Haben Sie seit der Operation Beschwerden

O nein O ja, folgende ...,

Seit wann haben Sie dieSe? .......oooeeeeeeeeeee e

5. Wiirden sie diesen Eingriff wieder durchfuihren lassen

O nein

6. Wirden Sie diesen Eingriff im Nachhinein friiher durchfiihren lassen

L nein Oja

7. Wie wiirden Sie lhr Allgemeinempfinden seit der Operation einstufen

0 1 2 3 (Auswertung)
Sehr viel besser gleichbleibend Schlechter
besser
0 0 0 0
8. Rauchen Sie?
0 1 2 3 (Auswertung)
nie geraucht ja, bis 10 ja, mehrals 10 | Nichtraucher
Zigaretten/Tag | Zigaretten/Tag
0 0 0 seit:
9. Wie viel Alkohol trinken Sie durchschnittlich
(Auswertung)
Nie/Selten O 0
Weniger als 1/2 Flasche Bier 0
oder 1/8 | Wein am Tag 1
1 Flasche Bier oder 1/4 | Wein 0
am Tag 2
Mehr als 1 Flasche Bier oder Bitte Angabe der Menge:
1/4 1 Wein am Tag
.................................... 3




10. Nehmen Sie derzeit Medikamente ein

O nein O ja (weitere Angaben bitte unten)

RegelmaRig genommene Medikamente
Handelsname, Dosierung und Einnahmefrequenz

Nur bei Bedarf genommene Medikamente:
Handelsname, Dosierung und Einnahmefrequenz

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf Ihr Ubergewicht

11. Haben sich die Begleiterkrankungen des Ubergewichts verbessert

O hoher Blutdruck

O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [0 bestand nie

L1 gednderte Medikation:

O koronare Herzkrankheit

O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [0 bestand nie

L1 gednderte Medikation:

O Diabetes mellitus

O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [ bestand nie
O hat sich normalisiert/besteht nicht mehr

O brauche jetzt keine Medikamente/Insulin mehr

L1 konnte die Dosierung verringern

00 medikamentos behandelt

O mit Insulin behandelt
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O Schlafapnoe-Syndrom

O starkes Schnarchen
O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [0 bestand nie

O Atemaussetzer
O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [0 bestand nie

O CPAP-Maske nachts zum Schlafen
O benutze ich nach wie vor [ brauche ich nicht mehr

O Orthopéadische Probleme/Gelenkprobleme

O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [0 bestand nie

O Fettstoffwechsel

O verbessert [ nicht verbessert [ verschlechtert [0 bestand nie

[0 gednderte Medikation

12. Waren Sie seit der Operation bei einer Ernahrungsberatung zur Nachsorge

O ja O nein Wo? Wie oft? Wann zuletzt?

Diatassistent/in
D ........................................................................................

Okothrophologe/in
O

Krankenkasse
O

Ernahrungsmediziner/in | ..o | i ]
O

13. Haben Sie seit dem Eingriff an einer Selbsthilfegruppe teilgenommen
Oja Owieoft? ....coooeiiiiiinnn, O nein

14. Hatten Sie seit dem Eingriff Gesprache mit einem Psychotherapeuten/
Psychiater

Oja Owieoft? ....coooeiiiiinnn,

O nein O brauche ich nicht O wirde ich mir wiinschen
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Minchen — Bogenhausen

Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf lhre aktuelle
Lebenssituation

15. Treiben Sie Sport / bewegen Sie sich viel

0 1 2 3 4 (Auswertung)
Jeden Tag Mehrmals pro | 1x pro Woche Selten und Nein
Woche unregelmaRig
0 0 0 0 0

Welche Sportart betreiben Sie

O Schwimmen

O Walking, Spazierengehen

0 Joggen

O Fitness, Kraftsport

O Ballsport (Handball, Tennis, Fu3ball...)
O Sonstige: ....oeiviiiii

0 Nein ich betreibe keinen Sport
Der Grund hierfiir ist:

Welche Sportart méchten Sie demnéachst betreiben
O Schwimmen

O Nordic-Walking

O Joggen

O Fitness, Kraftsport

O Ballsport (Fuf3ball, Handball, Tennis, ...)

O Sonstige: ...

16. Familienstand

0 1 2 3 (Auswertung)
feste ich lebe in alleinstehend verwitwet
Partnerschaft | Trennung/ bin
geschieden
0 0 0 0
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ADIPOSITAS ZENTRUM
Milnchen — Bogenhausen

17. Unternehmen Sie oft etwas mit Freunden/ gehen Sie gerne aus

0 1 2 3 (Auswertung)
oft regelmaRig selten nie
0 0 0 0

18. Welchen Beruf iiben Sie aus

Oicharbeite als ....covvioiiii i

erlernter Beruf: ... ..o
O ich bin Hausfrau / Hausmann
O ich bin nicht berufstatig seit: ..................
O ich war nie berufstatig
U ich bin berentet
O ich habe vor der Operation nicht mehr arbeiten kdnnen, kann jetzt wieder arbeiten

19. Was essen Sie hiervon am haufigsten

0 1 2 3 (Auswertung)
Schnitzel mit Leberkase- Gemiise mit Diverse Salate
Pommes semmel Reis und mit Brot
Huhn
O O O O

20. Was trinken Sie hiervon am haufigsten

0 1 2 3 (Auswertung)
Cola, Saft Saftschorlen Wasser
Limonade,
Eistee
O O O O

21. Wie viel Liter Fruchtsaft, Cola/Limonade/Spezi (mit Zucker) trinken Sie

LiteramTag ............... Liter in der Woche ...............

22. Veranderungen im Essverhalten

O ja, ich esse jetzt anders O nein, ich esse wie vor der Operation

O SuBigkeiten schmecken mir noch immer [0 esse ich gar nicht mehr, oder ganz selten

O fette Speisen vertrage ich nicht mehr gut [ vertrage ich nach wie vor

L1 Fleisch esse ich nur noch selten I Portionen sind zwar kleiner, esse ich taglich
O verandert hat SICN ...
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Die nachfolgenden Fragen beziehen sich auf das
Behandlungsverfahren

23. Wie sind lhre bisherigen Erfahrungen mit dem Eingriff

25. Wenn sie Beschwerden, Probleme oder Fragen haben, die in diesem
Fragebogen nicht oder nicht ausfiihrlich genug angesprochen sind, dann
schreiben Sie diese hier auf.
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Gastrointestinaler Lebensqualitatsindex
(GLQI nach Eypasch, 1993)

94



Moorehead-Ardelt-Lebensqualitatsfragen
(mod. nach Obes Surg13, 2003)
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Qualitatssicherung Adipositastherapie

Einverstandniserklarung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

zur stetigen Verbesserung der Versorgung unserer Patienten nimmt die Chirurgische
Klinik Munchen-Bogenhausenan klinikinternen wie externen qualitatssichernden
Projekten und wissenschaftlichen Untersuchungen teil. Dies ist auch ein Teil der von
den Krankekassen auferlegten Forderungen fur  adipositaschirurgische
Spezialkliniken.

Wir weisen darauf hin, dass wir diesbezuglich an der deutschen
Qualitatssicherungsstudie teilnehmen. Dies wird von den Fachgesellschaften, den
Kostentragern und dem Medizinischen Dienst der Krankenkassen gefordert.

Ihr Team des Adipositas-Zentrum Munchen

Von o.g. Inhalt habe ich Kenntnis genommen und bin einverstanden, dass
meine erhobenen Daten im Falle einer Operation in anonymisierter Form zur
Qualitatssicherung sowie zur wissenschaftlichen Auswertung verwendet

werden.

Datum Unterschrift (bei Minderjdhrigen gesetzl. Vertreter)
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