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Kurzreferat:

In der Behandlung der Adipositas stehen konservative und operative Moglichkeiten zur
Verfiigung. Letztere werden nach Ausschoépfung konservativer Massnahmen
angeboten, bzw. durchgefuhrt. Im Rahmen der chirurgischen Optionen hat sich in den
vergangenen zehn Jahren die Sleeve Gastrektomie weltweit als das zweithaufigste
Operationsverfahren etabliert. Eine der gravierendsten Komplikationen der SG sind
Leckagen der Klammernahtreihe. In der vorliegenden Arbeit wurden mithilfe der
deutschlandweiten Datenbank der Qualitatssicherungsstudie zur operativen Therapie
der Adipositas Einflussfaktoren auf die Leckagerate ermittelt. Im Ergebnis der Analyse
konnte festgestellt werden, dass das mannliche Geschlecht, das Vorhandensein eines
Schlafapnoe-Syndroms, die Operationsmethode und -dauer, sowie die Technik an der
Klammernahtreihe die Leckagerate mit statistischer Signifikanz beeinflussen. Eine
Kombination aus Stapler, Ubernahung und Nahtwiderlager fiihrte zu einer deutlich
erhohten Leckagerate. Weiterhin konnte belegt werden, dass die angewandte
Bougiegrosse ebenfalls einen statistisch  signifikanten Einfluss auf die
Klammernahtinsuffizienz hat. Die Ergebnisse dieser Arbeit ermdglichen eine kritische
Evaluierung Leckage-relevanter Daten bei SG, mit deren Wissen eine dezidiertere
Entscheidung beziglich beeinflussbarer Faktoren gestellt und somit eine

Therapieoptimierung bewirkt werden kann.
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1 Einleitung

1.1 Adipositas: Definition, Klassifikation, Epidemiologie

Ubergewicht und Adipositas werden laut World Health Organization (WHO) als
abnormale bzw. Uberméassige Korperfettansammlung bezeichnet, die die Gesundheit
beeintrachtigen. Als Mal3 wird ein Index verwandt, der Korpergewicht und —grosse
einbezieht: der Body-Mass-Index (BMI). Hierbei wird das Korpergewicht in Kilogramm
dividiert durch die Korpergrosse in Metern zum Quadrat berechnet.

Als (ibergewichtig gelten diejenigen, die einen BMI > 25 kg/m?, als adipds diejenigen,
die einen BMI > 30 kg/m? aufweisen. Als morbid adipds werden Menschen mit einem
BMI > 40 kg/m? bezeichnet. Die WHO unterscheidet mehrere Stufen der Adipositas
(Tab.1) [WHO 2011].

In der bariatrischen Literatur wird zuséatzlich eine Abstufung bei einem BMI zwischen 50
und 60 kg/m? in ‘super obesity’ und ab einem BMI > 60 kg/m? in ‘super super obesity’
verwandt [Catheline et al. 2006].

Klassifikation BMI (kg/m?2)
Untergewicht <18,5
Normalgewicht 18,5-249
Ubergewicht > 25
Praadipositas 25-29,9
Adipositas | 30-34,9
Adipositas I 35-239,9
Adipositas I > 40

Tab. 1 Klassifikation des Body-Mass-Index (BMI) bei Erwachsenen nach WHO

Weltweit galten 2008 mehr als 1,4 Milliarden Erwachsene (> 20 Jahre) als
Ubergewichtig, davon waren 200 Millionen Manner und 300 Millionen Frauen adip6s
[WHO Fact sheet N 311, 2011]. In der Kategorie ‘morbid adipdser’ Patienten zwischen
20 und 30 Jahren ist die mittlere Lebenserwartung bei Frauen um 8 Jahre und bei
Mannern um 13 Jahre reduziert [Fontaine et al. 2003].

In Deutschland waren 2009 laut Statistischem Bundesamt Destatis [Pressemitteilung
Nr. 194 vom 02.06.2010] 51 % der Erwachsenen ubergewichtig und 15 % adip6s. Laut
der Nationalen Verzehrsstudie Il hatten im Jahr 2009 60,1 % der Manner und 42,9 %



der Frauen Ubergewicht. Die Studie ergab, dass tiber eine Million Erwachsene morbid
adip6s mit einem BMI > 40 kg/m? sind. Im internationalen Vergleich liegt Deutschland
bei den Frauen und Mannern in der oberen Halfte beziglich der Pravalenz
Ubergewichtiger Menschen (Abb.1) [IASO 2010], in der Europaischen Union sogar bei
beiden Geschlechtern auf Platz eins (Abb. 2) [IASO 2007].

%o Overweight & Obesity around the World since 2000

Quatar

Kuwait

Mexico
usa
Scotland
Croatia

England

South Africa

Poland
Males Australia

Bulgaria

Female

Morrocco

Czech Republic

Germany

Russian Federation
Portugal

Slovakia

France

Sweden (Goteborg)
Singapore

Indonesia

e O Obesity
laso . 60 40 20 0 20 40 60 80

H Overweight

Vith the limited data available, prevalence’s are not age standardised. Prevalence’s are based on the best available data for the
ountry, in some circumstances the data may be based on sub national surveys. Sources and references are available from IASO.
= v VA

b b ] A ciabine fae b s af Pt | e Ficbabme A4 A

Abb. 1 Pravalenz tibergewichtiger, bzw. adipdser Frauen und Manner weltweit [IASO 2010]
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Abb. 2 Pravalenz tibergewichtiger, bzw. adipéser Frauen und Manner in der EU [IASO 2007]



1.2 Ursachen der Adipositas

Zahlreiche Faktoren spielen eine Rolle in der Entwicklung der Adipositas. Hierbei wird
die primare von der sekundaren Form unterschieden.

Die primare Adipositas basiert zu ca. 5 % auf genetischen Veranderungen, wie z.B.
beim Prader-Willi-Syndrom. 95 % jedoch sind durch ein Ungleichgewicht zwischen
Ubermassiger Kalorienzufuhr und mangelndem Energieverbrauch bedingt. Psychischer
Stress, Depression und Einsamkeit spielen ebenfalls eine Rolle [Kittlas V. 2009, Herold
G 2005].

Die sekundare Form ist selten, hierzu zéhlen endokrinologische Erkrankungen wie
Morbus Cushing, Hypothyreose, Insulinome sowie Erkrankungen des zentralen
Nervensystems wie Hypophysen-/Hypothalamuslasionen [Kittlas V. 2009 und Herold G
2005].

1.3 Komorbiditaten und deren Folgen

Die Adipositas ist mit einer Reihe von Komorbiditdten assoziiert. Diabetes mellitus
Typ 2 (DMT2), arterieller Hypertonus (aHTN), kardiovaskulare Erkrankungen,
Schlafapnoe-Syndrom bis hin  zu malignen Erkrankungen und erhéhtem
Mortalitatsrisiko sind nur ein Teil dieser Reihe. Der Zusammenhang zwischen einem
erhohten BMI und dem Auftreten von DMT2 konnte fir Frauen und Manner in der
Nurses Health Studie und Health Professional Studie respektive nachgewiesen werden
[Colditz et al.1995; Chan et al. 1994]. 44 % der DMT2-Félle, 23 % der koronaren
Herzkrankheiten, sowie 7 % bis 41 % bestimmter Karzinome sind laut WHO dem
Ubergewicht und der Adipositas zuzuschreiben [WHO Fact sheet N 311, 2011]. Die
Swedish-Obesity-Subjects Studie (SOS-Studie) sowie prospektive Studien in den USA
stellen einen Zusammenhang zwischen der Adipositas und beispielsweise Kolon- sowie
Adenokarzinomen des Oesophagus dar [Sjostrom et al. 2007].

Laut WHO sind Ubergewicht und Adipositas Ursache fur ein Fiinftel der Todesfalle
weltweit. Knapp 3 Millionen Erwachsene versterben jahrlich an den Folgen des
Ubergewichts bzw. der Adipositas. Kardiovaskulare Erkrankungen, insbesondere
koronare Herzerkrankung und Apoplex, waren 2008 die Haupttodesursache in
Zusammenhang mit Adipositas [WHO Fact sheet N 311, 2011].



1.4  Bariatrische Chirurgie

1.4.1 Indikationen und Kontraindikationen

Mal3geblich fir die Entscheidung zu einer operativen Therapie der Adipositas ist eine
praoperativ  interdisziplindre  Zusammenarbeit von  bariatrischen  Chirurgen,
Psychologen, Erndhrungsmedizinern/-beratern, Internisten und nicht zuletzt

behandelnden Arzten.

Indikationen

Laut aktueller S3-Leitlinie-Chirurgie der Adipositas [CA-ADIP 2010, AWMF
Leitlinienregister] sind folgende Aspekte fur die Indikationsstellung zu bariatrischen
Eingriffen von Bedeutung:

Die Ausschopfung der konservativen Therapie voraussetzend, ist bei Fehlen einer
Kontraindikation bei Patienten mit einem BMI = 35 kg/m? plus mindestens einer
adipositas-assoziierten Komorbiditat (z.B. koronare Herzkrankheit) oder einem BMI 2
40 kg/m? eine bariatrische Operation indiziert. Bei Patienten mit der speziellen
Begleiterkrankung DMT2 kann bereits bei einem BMI zwischen 30 und 35 kg/m? die
Indikation zur Operation gestellt werden. Hierzu ist das Einbringen der Patienten in
Studien zu fordern.

Eine altersabhangige Indikationseinschréankung ist aufgrund des unterschiedlichen
biologischen Alters der jeweiligen Patienten kritisch zu betrachten. Bei hdéherem
Lebensalter (> 65 Jahre) kann ein metabolisch chirurgischer Eingriff durch positive
Effekte auf bestehende Komorbiditaten von Vorteil sein [Taylor CJ 2006].

Bei Kindern und Jugendlichen ist in Ausnahmefallen eine adipositaschirurgische
Operation zu erwagen. Hierbei ist zum einen ein Versagen mehrfacher multimodaler
konservativer Therapieansatze und Vorhandensein einer extremen Adipositas mit
ausgepragten Komorbiditditen [CA-ADIP 2010], zum anderen eine intensive
Zusammenarbeit zwischen spezialisierten Chirurgen, Padiatern und Kinderpsychiatern
erforderlich [Inge TH et al. 2004].

Kontraindikationen
Instabile psychische Erkrankungen, aktive Substanzabhangigkeit,
Stoffwechselstérungen, konsumierende Grunderkrankungen, metastasiertes

Tumorleiden, chronische oder gesundheitlich stark einschrédnkende Erkrankungen
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gehoéren zu den Kontraindikationen [CA-ADIP 2010]. Psychopathologische Stérungen,
die behandelt und in einen stabilen Zustand Uberfuhrt werden, sollten jedoch zu einer
Re-Evaluation fuhren [Black et al. 2003, Schrader et al. 1990 aus CA-ADIP 2010]. Eine
Evidenz fir absolute Kontraindikationen aus psychologischen oder psychosomatischen

Gesichtspunkten gibt es laut amerikanischen Leitlinien nicht [Mechanick et al. 2008].

1.4.2 Operationsverfahren (OP-Verfahren)

Adipositas- und metabolisch-chirurgische Eingriffe basieren auf den Grundlagen der
restriktiven, primar malabsorptiven sowie kombinierten Operationen.

Zu den restriktiven Verfahren zahlen das Adjustable Gastric Banding (GB), die
historische Vertikale Gastroplastik (VBG), der Magenballon (BIB) und die Sleeve
Gastrektomie (SG). Die Biliopankreatische Diversion nach Scopinaro (BPD) sowie die
Biliopankreatische Diversion mit Duodenal Switch (BPD-DS) gehéren zu den rein
malabsorptiven, der Roux-Y-Gastric Bypass (RYGBP) zu den kombinierten Methoden.
Weitere Verfahren wie der Endo-Sleeve und der Gastric Pacer befinden sich noch im
Stadium klinischer Studien [CA-ADIP 2010].

Je nach Verfahren kommt es zu einem Ubergewichtsverlust von 40 % bis 80 %
[Buchwald et al. 2004]. Komorbiditaten der Adipositas bilden sich in Abhangigkeit des
Alters, des BMI und der préoperativen Existenz sowie des adipositaschirurgischen
Verfahrens konsekutiv zu 80 % bis 100 % zurtick [Albrecht RJ, Pories WJ 1999; ASBS
1998; Deitel M 1988; Sjostrom et al. 2004]. Andere Daten belegen eine Regredienz von
89 % der adipositas-assoziierten Mortalitat [Christou et al. 2004].

Im Folgenden wird ndher auf das Verfahren der Sleeve Gastrektomie als fluhrendes
Thema dieser Arbeit eingegangen.

1.4.3 Sleeve Gastrektomie

Die SG, die auch als Schlauchmagen-Operation bezeichnet wird, ist durch die
Resektion der grofen Magenkurvatur einschliesslich der Resektion des Fundus
gekennzeichnet. Hierdurch kommt es einerseits zur Nahrungsrestriktion, andererseits
zu einem starken Absinken des Ghrelinspiegels, dem sogenannten Hungerhormon, das
zu 80 % im Magenfundus produziert wird. Folglich ist das Hungergefiihl in Kombination
mit eingeschrankter Nahrungsaufnahmefahigkeit vermindert [Langer et al. 2005] (Abb.
3).
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Abb. 3 Sleeve-Gastektomie Abb. 4 Biliopankreatische Diversion mit
Duodenal Switch
Abb. 3 und Abb. 4 modifiziert nach Jossart und Anthone (2010)

Die SG wurde 1988 erstmalig als offenes Verfahren von Hess aus Ohio, USA
durchgefiihrt. Dabei diente dieser Eingriff als Vorbereitung fir das heutzutage als
Duodenal Switch (DS) bekannte Verfahren [Hess DS, Hess DW 1998; DeMeester et al.
1987]. Der DS wurde urspringlich von DeMeester zur Behandlung des Gallereflux
entwickelt. Bei diesem Eingriff wird zunachst ein Schlauchmagen gebildet und das
Duodenum postpylorisch durchtrennt. 200 bis 300 cm oral der Bauhin’schen Klappe
wird der Dunndarm durchtrennt und der aborale Teil mit dem postpylorischen
Duodenum anastomosiert. Der biliopankreatische Teil wird 100 cm oral der
Bauhin’schen Klappe mit dem lleum anastomosiert (Abb. 4).

Im Jahr 2000 wurde die SG durch Gagner erstmals laparoskopisch am Menschen
vorgenommen [Jossart, Anthone 2010]. 2002 stellten Gagner und Rugola die
laparoskopische SG als ersten Schritt eines kombiniert restriktiv-malabsorptiven
Verfahrens vor [Gagner, Rugola 2003; CA-ADIP 2010]. Mittlerweile hat sich die SG als
alleinige Operation durchgesetzt [Almogy et al. 2004; CA-ADIP 2010]. Kurzgefasst
entwickelte sich die Schlauchmagen-Operation aus einem offenen DS zu einer offenen
und schliesslich laparoskopischen SG [Jossart, Anthone 2010]. Sie wird sowohl als
eigenstandiges operatives Verfahren als auch als Bestandteil von Stufenkonzepten

durchgefuhrt.



1.5 Fragestellung

Die vorliegende Arbeit beschéftigt sich mit der SG im Allgemeinen und deren
Hauptkomplikation ‘Leckagen’ im Speziellen.

Bisher gibt es nur ungentgend evidenzbasierte Daten bezuglich der Inzidenzrate und
insbesondere Ursachen der Leckage.

Ziel der Arbeit ist es, die Daten aus der ,Qualitatssicherungsstudie fir die operative
Therapie der Adipositas” in Deutschland hinsichtlich der Inzuffizienzraten nach SG mit
Hauptaugenmerk auf ihre Ursachen zu analysieren und mit internationalen Daten zu
vergleichen.

Anhand der Daten zur ,Qualitatssicherungsstudie fur operative Therapie der
Adipositas® im Zeitraum 01.01.2005 bis 31.12.2011 wurde analysiert, ob es Faktoren
gibt, die die Insuffizienzrate beeinflussen oder Leckagen verursachen. Hierzu wurden

folgende Daten evaluiert:

o Alter

e Geschlecht

e Korpergewicht

e KoOrpergrosse

e BMI

e Komorbiditaten

e Antibiotikagabe

e Zugangsweg

e Operationsdauer
e Resektatvolumen
e Bougiegrosse

e Technik an der Klammernaht



2 Material und Methoden

2.1  Material

Seit dem 01.01.2005 werden in Deutschland Daten zur Qualitatssicherung fur die
operative Therapie der Adipositas multizentrisch mithilfe einer online Datenbank am
Institut fur Qualitatssicherung in der operativen Medizin gGmbH der Otto-von-Guericke
Universitat Magdeburg erfasst [Stroh, Manger 2004]. Die Studie entspricht einer
prospektiven Kohortenstudie. Alle medizinischen Daten der Beobachtungsstudie
wurden prospektiv erhoben und retrospektiv analysiert. Die BMI-Einteilung der
Patienten erfolgte nach der WHO-Klassifikation mit Erweiterung um ‘super obesity’.
Details wie Komorbiditdten, Alter, Geschlecht, Nikotinkonsum, Verwendung des
Klammernahtgerates, Einsatz von Nahtwiderlagern, intraoperative Dichtigkeitsprobe,
verwendeter Kalibrationstubus und Grol3e des Resektatmagens wurden ebenfalls
dezidiert eingegeben und analysiert. Die Erfassungsbégen sind in der Anlage

enthalten.

2.2 Methoden

Grundvoraussetzung fur die Durchfuhrung der Qualitatssicherungsstudie in der
operativen Therapie der Adipositas war die Erstellung einer online Datenbank nach
Zustimmung der beteiligten Fachgesellschaften.

Zudem erfolgte die Definition und Festlegung der Parameter der Datenerfassung in
Abstimmung mit der Deutschen Gesellschatft fir Chirurgie der Adipositas e.V. (DGCA).
Ziel der Qualitdtssicherungsdatenbank ist es, die Qualitdt und Effizienz der
bariatrischen  Chirurgie in  Deutschland anhand der Erfassung aller
adipositaschirurgischen  Eingriffe  zu  untersuchen. Die im Rahmen der
Qualitatssicherungsstudie von 01.01.2005 bis 31.12.2011 erhobenen Daten wurden
online erfasst. Die Datenerfassung erfolgte mittels einer Internetdatenbank sowie dem
Datenbanksystem “Postgres”. Hierbei wurden die bundesdeutschen
Datenschutzrichtlinien und die Deklaration von Helsinki fir biomedizinische
Forschungen gewabhrt.

Durch Monitoring mit Source Data Verification wurde die Studiendokumentation in
Zusammenschau mit den Originalkrankenakten Uberprift. Desweiteren wurden
Operationsvolumen, -arten und -frequenz der einzelnen Kliniken erfasst.

Zum Vergleich der eigenen Resultate mit internationalen Ergebnissen wurde eine
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systematische Literaturrecherche anhand der elektronischen Datenbanken “PubMed”
und “Ovid” durchgefuhrt. Die Literaturauswahl wurde auf englisch- und
deutschsprachige Artikel vom 01.01.1990 bis 31.12.2014 eingeschréankt. Daten aus der
Studie zur Qualitatssicherung in der operativen Therapie der Adipositas wurden mit

recherchierten Angaben verglichen und bewertet.

2.3  Statistik

Die statistische Analyse erfolgte unter Verwendung der Statistiksoftware SAS® 9.2 mit
einer Irrtumswahrscheinlichkeit von a = 0,05. Die Auswertung wurde deskriptiv
vorgenommen, indem fur nominale Werte die absoluten und relativen Haufigkeiten, fur
metrische Parameter Mittelwert, Median, Minimum und Maximum dargestellt wurden.
Fehlende Angaben wurden nicht ersetzt und sind als ,Missing‘ gekennzeichnet. Um den
Einfluss eines Parameters auf eine ZielgréRe zu untersuchen, wurde der Chi-Quadrat-
Test bei nominalen Daten angewendet, bei seltenen Ereignissen wurde auf den
exakten Test nach Fisher zurliickgegriffen. Bei metrischen Werten wurde der robuste t-
Test (Satterthwaite) verwendet. Zur Evaluierung eines linearen Trends bei ordinalen
Daten wurde der Cochran-Armitage Trend Test verwendet. Als statistisch signifikant gilt
ein p <0,05.

Mit Hilfe der logistischen Regression wurden statistisch signifikante Einflussfaktoren
ermittelt, fir deren Einfluss auf die Leckagerate zuséatzlich das Odds-ratio mit dessen

95 % Konfidenzintervall angegeben wurde.



3 Ergebnisse

3.1 Operationsverfahren in Deutschland

Vom 01.01.2005 bis 31.12.2011 wurden insgesamt 17670 Adipositas- und metabolisch-
chirurgische Ersteingriffe im Rahmen der Studie zur Qualitdtssicherung in der
operativen Therapie der Adipositas dokumentiert.

Wahrend 2005 nur 613 Eingriffe durchgefuhrt wurden, stieg die Zahl kontinuierlich auf
4758 im Jahr 2011 (Abb. 5).

Die drei Verfahren, die am haufigsten angewandt wurden, waren der RYGBP, das GB,
sowie die SG. Im Jahresvergleich ist zu vermerken, dass die Anzahl der SG in 2011
deutlich zu den Vorjahren zugenommen hat. Hingegen haben die GB-Eingriffe, die
2005 noch héaufiger durchgefuhrt wurden als der RYGBP, abgenommen. Auch die
RYGBP-Eingriffe sind kontinuierlich angestiegen. Im Jahr 2011 sind der RYGBP und
die SG die zwei héaufigsten Operationsverfahren in Deutschland mit respektive 2091
und 2020 Eingriffen.

Drei haufigste OP-Verfahren

2500 2500
2000 AL 2000
K
1500 1500
1000 A 1000
500 E;=:::::E;;7744£%::::::§;- ~ 500
A
O A T A T T T T T O

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

==GB -4-SG =>—=RYGBP

Abb. 5 Anzahl der drei haufigsten OP-Verfahren pro Jahr im Vergleich
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3.2 Demographie von Patienten mit SG
Seit 01.01.2005 wird die SG in der Studie erfasst. Die Arbeit umfasst ein SG-Kollektiv
von 5400 Primareingriffen in der Zeit vom 01.01.2005 bis 31.12.2011.

3.2.1 Beteiligte Kliniken

Mit Zunahme der Anzahl durchgefiihrter SG stieg auch die Beteiligung der Kliniken. Im
Laufe der Jahre nahm die tatsédchliche Teilnahme angekundigter Falle deutlich zu.
Wahrend 2005 lediglich eine Klinik, die den Eingriff durchfuhrte, Patienten in die Studie
einbrachte, stieg die Zahl auf 98 Kliniken in 2011. Zwischen 2005 und 2011
dokumentierten insgesamt 107 Kliniken als operativen Eingriff eine SG (Abb. 6).

Beteiligung der Kliniken

120

100 -

107
98
82
80 -
60 56
41
40 -
21

20

M
O — ' ' ' ' ' . .

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 Gesamt

Abb. 6 Auswertung SG-Kollektiv nach tatsachlicher Teilnahme pro Klinik

Das maximale Hospitalvolumen lag zwischen 1 (2005) und 276 (2011) SG-Operationen
(Abb. 7).
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Abb. 7 Auswertung SG-Kollektiv nach max. Hospitalvolumen

3.2.2 Alter

Das mittlere Alter der Patienten betrug 43,6 Jahre. Hierbei waren die Méanner im
Durchschnitt 1,8 Jahre alter als die Frauen. Der geschlechtsspezifische
Altersunterschied war statistisch signifikant und klinisch relevant (p < 0,001). Insgesamt
stieg das mittlere Alter von initial 42,0 auf 43,6 Jahre an (Tab. 2). In der Auswertung

fehlten insgesamt 8 Patientendaten.

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Gesamt
Anzahl
) . [n] 1 21 153 420 | 1073 | 1707 | 2017 5392
Eingriffe
Mittleres
[Jahre] | 42,0 | 41,7 | 40,9 | 43,3 | 43,5 | 43,9 | 43,6 43,6
Alter
Mittleres
Alter der [Jahre] | nwv. | 41,1 | 42,6 | 43,5 | 44,3 | 45,4 | 44,8 447
Manner
Mittleres
Alter der [Jahre] | 42,0 | 42,0 | 395 | 43,1 | 43,0 | 43,1 | 42,9 42.9
Frauen

Tab. 2 Auswertung SG-Kollektiv nach Alter. Fehlende Daten ménnlicher Patienten werden mit ‘n.v.’ fur

nicht vorhanden vermerkt.
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3.2.3 Geschlecht
Bis auf 2005 und 2007 blieb die Geschlechterverteilung konstant um 1:3 zugunsten der

Frauen, die 3435 von 5400 Patienten reprasentierten (Tab. 3).

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Gesamt

Anzahl
o [n] 1 21 154 | 421 | 1073 | 1710 | 2020 5400
Eingriffe
Manner [n] 0 7 71 164 | 406 | 592 | 725 1965
Frauen [n] 1 14 83 257 | 667 | 1118 | 1295 3435

Manner [%0] 0 33,3 | 46,1 | 39,0 | 37,8 | 34,6 | 35,9 36,4

Frauen [%] | 100 | 66,7 | 53,9 | 61,0 | 62,2 | 65,4 | 64,1 63,6

Tab. 3 Auswertung Gesamtkollektiv nach Geschlecht

3.2.4 Gewicht

Zwischen 2005 und 2009 fiel das durchschnittliche Gewicht schrittweise von 184,0 kg
auf 155,4 kg ab. In 2010 und 2011 blieb es dann in etwa konstant zu 2009 mit 152,3 kg
und 154,0 kg respektive. Das mittlere Gewicht der Frauen war mit 143,8 kg rund 30 kg
weniger als das der Manner mit 173,7 kg. Die Gewichtsspannweite der Frauen betrug
61 bis 278 kg, die der Manner 91 bis 337 kg (Tab. 4).

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Gesamt

Anzahl

o [n] 1 21 154 421 | 1073 | 1719 | 2020 5400
Eingriffe

Mittleres
_ [kg] | 184,0 | 170,0 | 165,3 | 161,2 | 155,4 | 152,3 | 154,0 | 154,7
Koérpergewicht

Mittleres
Koérpergewicht | [kg] | n.v. 204,6 | 176,6 | 182,2 | 1746 | 171,3 | 172,7 173,7

der Manner

Mittleres
Korpergewicht | [kg] | 184,0 | 152,7 | 155,6 | 147,7 | 143,7 | 142,2 | 143,5 143,8

der Frauen

Tab. 4 Auswertung SG-Kollektiv nach Gewicht
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3.2.5 Kdrpergrosse

Die Korpergrésse betrug im Durchschnitt 167,1 cm bei den Frauen und 180,6 cm bei

den Méannern. Die mittlere Grosse auf alle Patienten bezogen lag mit Ausnahme des
Jahres 2005 konstant um 172,0 cm (Tab. 5).

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Gesamt
Mittlere
[cm] | 178,0 | 1719 | 173,0 | 172,4 | 172,1 | 171,7 | 172,0 172,0
Grosse
Mittlere
Grosse [cm] | nv. |180,0|179,8|181,2|180,8 | 180,2 | 180,8 | 180,6
der Manner
Mittlere
Grosse [cm] | 178,0 | 167,9 | 167,2 | 166,8 | 166,8 | 167,2 | 167,1 | 167,1
der Frauen

Tab. 5 Auswertung SG-Kollektiv nach Kérpergrésse

3.2.6 BMI

Der mittlere BMI wurde mit 52,1 kg/m? angegeben, wobei der mittlere BMI der Manner
mit 53,2 kg/m? (30,4 bis 101,7 kg/m?) um 1,7 kg/m? hoher lag als der der Frauen mit
51,5 kg/m? (24,1 bis 97,3 kg/m?). Analog der Gewichtsveranderung fiel der BMI in den
Jahren 2005 bis 2009 von initial 58,1 kg/m? sukzessive ab und blieb seither relativ
konstant (Tab. 6).

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | Gesamt
Anzahl
_ _ [n] 1 21 154 | 421 | 1073|1710 | 2020 5400
Eingriffe
Mittlerer ,
BMI [kg/m9] 58,1 | 57,1 | 55,2 | 54,0 | 52,3 | 51,5 | 52,0 52,1
BMI Manner [kg/mz] nv. | 63,1546 | 555 | 53,4 |52,7| 52,8 53,2
BMI Frauen [kg/mz] 58,1 | 54,2 | 55,7 | 53,0 | 51,6 | 50,8 | 51,4 51,5

Tab. 6 Auswertung SG-Kollektiv nach BMI
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3.3 Komorbiditaten

3.3.1 Pravalenz der Komorbiditaten

In den Jahren 2005 bis 2011 litten durschnittlich 89,7 % der SG-Patienten an
mindestens einer Komorbiditat. Der therapiebedurftige aHTN war mit 65,9 % die
haufigste und der Nikotinabusus mit 10,8 % die seltenste Nebenerkrankung (Abb. 8).

Pravalenz der Komorbiditaten (in %)

89.7

Abb. 8 Auswertung SG nach Komorbiditaten

3.3.2 Genderunterschiede
Die Komorbiditatsrate der Manner (91,7 %) lag im Durchschnitt bei allen Erkrankungen

hoher als die der Frauen (88,6 %) und war ebenfalls hoher als der Durchschnitt aller
Patienten (Tab. 7).
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Insgesamt Frauen Manner
[%] [n] [%] [n] [%] [n]
SG-Kollektiv 89,7 4845 88,6 3043 91,7 1802
Tab. 7 Auswertung Komorbiditadten/Genderunterschiede SG

Die drei haufigsten Nebenerkrankungen der Frauen waren in absteigender Haufigkeit
der therapiebedirftgie aHTN (61,5 %), degenerative Skelettveranderungen (51,4 %)
und Erkrankungen der WS (35,5 %). In der Mannergruppe dominierten der aHTN

(73,6 %), degenerative Skelettverdnderungen (46,9 %) und das Schlafapnoe-Syndrom
(40,0 %) (Abb. 9).

Haufigste Komorbiditaten im Gendervergleich (in %)

| —~ '
0 %C:H““x;hxhﬁahhhax
SG Frauen
SG Manner

WS Schlafapnoe Degenerative Skeletterkrankung

aHTN

Abb. 9 Auswertung Komorbiditaten/Genderunterschiede nach Héaufigkeit
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3.4 Antibiotikagabe (AB) bei SG

Im Rahmen der SG wird meist eine perioperative Antibiotikagabe verabreicht. Diese
erfolgt im Sinne einer perioperativen Antibiose bis 24 Stunden, einer perioperativen
Antibiose Uber 24 Stunden oder wegen Komplikationen.

Laut Daten der Qualitatssicherungsstudie zur operativen Therapie der Adipositas
erhielten durchschnittlich 90,8 % der SG-Patienten eine perioperative Antibiotikagabe
unabh&ngig von der Dauer der Operation. Eine perioperative Antibiotikaapplikation bis
24 Stunden erfolgte in dem Zeitraum bei durchschnittlich 84,5 % der Eingriffe. Die
Gabe Uber 24 Stunden perioperativ wurde bei 5,8 % der Operierten durchgefuhrt. Im
Rahmen von perioperativen Komplikationen erfolgte die antibiotische Therapie bei
0,4 % der Patienten. Bei 9,2 % der Patienten wurde auf die Antibiotikagabe verzichtet
(Abb. 10) [Stroh et al. 2013].

Antibiotikagabe (in %)

Keine AB
100 1~ m AB wegen Komplikation
80 1 AB > 24h
60 - AB < 24h
40 +~
20 1 .//‘.
0 :

SG

Abb. 10 Auswertung AB bei SG

3.5 Operationstechnische Daten zu SG

Zugangsweg

Der Uberwiegende Teil der Eingriffe (96,9 %) erfolgte in minimal-invasiver Technik. Eine
Konversion zur offenen Chirurgie war bei 0,9 % der Eingriffe notwendig. Bei 2,1 % der
Patienten war eine primére Laparotomie erforderlich. Die Geschlechterverteilung in
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allen drei Kategorien war nahezu identisch. In der Auswertung des Zugangsweges

fehlten 91 Daten.

Zugangsweg nach Geschlecht (in %)

Frauen Manner

Konversion
Laparotomie
Laparoskopie

Abb. 11 Auswertung Zugangsweg nach Geschlecht

Operationsdauer

Die Operationsdauer, definiert als Schnitt-Nahtzeit in Minuten, wurde fir 5341

Patienten erfasst. Im Gesamtdurchschnitt lag die kirzeste Operationszeit bei 21

Minuten und die langste bei 394 Minuten. Im Mittel betrug die Operationsdauer 94,1
Minuten. Die im Mittel langste Schnitt-Nahtzeit wurde 2007 mit 105,4 Minuten

dokumentiert. In den folgenden Jahren nahm diese schrittweise ab und lag bei 91,4,

bzw. 92,1 Minuten in 2010, bzw. 2011 (Tab. 8).

Mittlere OP- Minimale Maximale o o
Dauer OP-Dauer OP-Dauer Eingrite Missing

[min] [min] [min] [n] [n]
2005 100,0 100 100 1 0
2006 97,6 34 185 21 0
2007 105,4 26 350 152 2
2008 100,3 28 336 419 2
2009 98,0 26 394 1070 3

2010 91,4 21 340 1698 12

2011 92,1 21 365 1980 40

Gesamt 94,1 21 394 5341 59

Tab. 8 OP-Dauer im Verlauf
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Im Geschlechtervergleich nahm die Operationsdauer bei den Frauen deutlicher ab als

bei den Mannern. Dauerte die Operation 2007 bei beiden Geschlechtern noch fast

gleich lang (105,5 Minuten bei den Méannern vs. 105,4 Minuten bei den Frauen), fiel

2011 der Unterschied deutlicher aus: die mittlere Operationsdauer der mannlichen

Patienten betrug 95,5 Minuten vs. Frauen 90,1 Minuten (Abb. 12). Im gesamten

Datenpool gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen Mannern (98,1

Minuten) und Frauen (91,8 Minuten) mit p < 0,001. Diese Differenz hat jedoch keine

klinische Relevanz.

Mittlere OP-Dauer (in min)

m2005 2006 2007 =2008 2009 m=2010 =2011 =Gesamt

110 7~
105.4 105._5 105.4

105 +~

100 100.3 1 100.3
100 - 98|5 08

95.9 95.7
95 - 94.1
92.1
91.8 914
90 - 88.
85 -
80 -
75 T T
Frauen Manner Gesamt

Abb. 12 Mittlere OP-Dauer im Verlauf
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Resektatvolumen

Das mittlere Resektatvolumen nahm im Laufe der Jahre von 833,2 ml in 2007
sukzessive auf durchschnittlich 1094,3 ml in 2011 zu (Abb. 13). Bei der Auswertung
fehlten 1658 Daten zum Resektatvolumen.

Resektatvolumen (in ml)

. 1094.3 .
1200 - 973.3 1036.7 1035.6

1000 / 833.2 903.2
800 -
600 -
400 -
200 -

2007 2008 2009 2010 2011 Gesamt

Abb. 13 Resektatvolumen im Verlauf

Bougiegrosse
Wurde 2007 noch eine mittlere Bougiegrdosse von 33,0 French angewandt, waren es in
2010 und 2011 bereits 36,1 French (Abb. 14). Im Gesamtdurchschnitt lag die
Bougiegrosse bei 35,8 French. Bei der Auswertung fehlten 204 Daten zur
Bougiegrosse.

Bougiegrésse (in Fr)

37 - 35.8 36.1 36.1 35.8
36 -
35 -
34 - 33
33 -

32 -

2007 2008 2009 2010 2011 Gesamt

34.5

NN\ N

Abb. 14 Bougiegrésse im Verlauf
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Klammernaht

Die reine Staplernaht erfolgte 2007 in nur 18,8 % der Eingriffe wahrend diese 2011 zu
30,8 % der Operationen angewandt wurde.

Das Jahr 2008 stach im Vergleich zu den Vor- und Folgejahren hervor. Hier dominierte
die Verwendung von Staplern und Nahtwiderlagern. Diese erfolgte 2007 zu 29,9 %,
stieg 2008 auf 48,0 % und fiel in 2011 unter den 2007 Wert auf 27,3 %. Die
Verwendung von Stapler mit Uberndhung war bis auf 2008 (29,2 %) die am meisten
angewandte Methode, mit durchschnittlich 40,0 %. Der Einsatz von Staplern in
Verbindung mit Nahtwiderlagern und Ubernéhung erfolgte 2007 mit 5,8 % und lag im
Gesamtdurchschnitt bei 2,6 % (Abb. 15).

OP-Methoden (in %)

5.8 2.4 4.3 1.6 2.3 2.6
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0 | | | | | e

2007 2008 2009 2010 2011 Gesamt

= Stapler = Stapler+Nahtwiderlager
Stapler+Ubernéahung m Stapler+Nahtwiderlager+Ubernahung

Abb. 15 OP-Methode (in Prozent) im Verlauf
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Einsatz von Nahtwiderlagern

Die Verwendung von Nahtwiderlagern lag im Gesamtdurchschnitt bei 35,7 %. Im Jahr
2008 wurden Nahtwiderlager in Uber der Halfte der Eingriffe eingesetzt (51,2 %).
Zwischen 2007 und 2011 sank der Einsatz von 37,4 % auf 30,7 % (Tab. 9).

Jahr 2007 2008 2009 2010 2011 | Gesamt

Naht-
_ [%0] 37,4 51,2 37,8 36,2 30,7 35,7
widerlager

Tab. 9 Einsatz von Nahtwiderlagern im Verlauf

3.6 Mortalitatsrate nach SG

Stationdre Mortalitat

In der Zeit zwischen Operation und Entlassung sind 21 von 5381 Patienten wahrend
des stationaren Aufenthaltes verstorben, dies entpricht 0,4 % der Operierten. Von
diesen 21 Patienten waren 8 Frauen und 13 Manner. Dies entsprach einer
Mortalitatsrate von 0,2 % bei den Frauen und 0,7 % bei den Mannern (Tab. 10). Der
Unterschied erwies sich mit einem p-Wert von 0,061 als statistisch nicht signifikant. In

der Auswertung fehlten Daten zu 19 Eingriffen.

Stationare Mortalitat Tod Entlassung
Frauen [%0] 0,2 99,4
Manner [%] 0,7 99,0

Alle Patienten [%] 0,4 99,3

Tab. 10 Stationare Mortalitdt nach Geschlecht

30-Tage-Mortalitat
Die 30-Tage-Mortalitat nach SG betrug 0,4 %. Definiert wurde diese als Sterberate
zwischen Operationstag bis 30 Tage postoperativ und beinhaltet auch in der Zeit

entlassene Patienten. Im geschlechtsspezifischen Vergleich lag die Mortalitatsrate der
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Frauen mit 0,3 % niedriger als die der Manner mit 0,5 % (Tab. 11). Das

Signifikanzniveau war mit p = 0,344 statistisch nicht signifikant.

30-Tage-Mortalitat Tod Uberlebende

Frauen [%0] 0,3 99,7

Manner [%0] 0,5 99,5
Alle Patienten [%0] 0,4 99,6

Tab. 11 30-Tage-Mortalitat nach Geschlecht

Unter den Patienten, die eine Leckage erlitten, lag die Mortalitatsrate insgesamt bei

4,9 %. Bei Auftreten einer Leckage betrug die Mortalitatsrate fur Frauen 1,9 % und fur

Manner 8,2 % (Tab. 12). Ein Genderunterschied bezlglich der 30-Tage-Mortalitatsrate

bei Patienten mit einer Leckage konnte mit p = 0,189 nicht bestatigt werden. Zu

beachten ist hierbei die geringe Fallzahl von insgesamt 5 Féallen. Der Unterschied der

Mortalitatsrate zwischen Patienten mit im Vergleich zu Patienten ohne Leckage ist
statistisch signifikant (p < 0,001).

30-Tage- Frauen Manner Gesamt
Mortalitat [%] [n] [%] [n] [%] [n]
Leckagefalle 19 1 8,2 4 4,9 5

Tab. 12 30-Tage-Mortalitatsrate nach Leckage in Abhangigkeit vom Geschlecht
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3.7 Einflussfaktoren auf die Leckagerate

3.7.1 Leckage nach SG

Leckagen der Klammernahtreihe nach SG sind Teil der speziellen Komplikationen. In
den Jahren 2006 bis 2007 lag die Leckagerate fur die SG bei 6,5 %. Die Inzidenz sank
im Verlauf auf 1,4 % in 2011. Die durchschnittliche Leckagerate lag bei 1,9 %, dies
entspricht insgesamt 103 von 5400 Patienten (Tab. 13).

Leckage Leckagerate Eingriffe gesamt
OP-Jahr [n] [%0] [n]

2005 * * 1

2006 * * 21

2007 10 6,5 154

2008 10 2,4 421

2009 26 2,4 1073

2010 29 1,7 1710

2011 28 1,4 2020
Gesamt 103 19 5400

Tab. 13 Leckagerate im zeitlichen Verlauf

* dezidierte Datenanalyse zur SG erst seit 2007 erfolgt

3.7.2 Alter

32,4 % (n = 1749) der Patienten, bei denen eine SG erfolgte, hatten ein Alter zwischen
41 bis 50 Jahren. Die Altersgruppe mit der geringsten Patientenzahl war die der tUber
70-jahrigen mit 0,4 %. Die hochste Leckagerate lag mit 3,1 % in der Kategorie der
Patienten unter 20 Jahre, keine Leckagen fanden sich bei den 20 Patienten Uber dem
70. Lebensjahr. Insgesamt erlitten 102 der 5392 Patienten eine Leckage, dies
entspricht durchschnittlich 1,9 % (Tab. 14). Ein Trend zur Annahme, dass die
Leckagerate mit zunehmendem Alter abnimmt, erreichte aufgrund starker
Gruppengrossenunterschiede keine statistische Signifikanz (p = 0,080). In der

Auswertung fehlten Daten zu acht Patienten.

24




Altersgruppe Gesamt Inzidenz der Leckage in Abhangigkeit vom
Alter
[Jahre] [n] [n] (%]
<20 9% 3 3.1
21-30 649 9 1.4
31-40 1351 38 28
41-50 1749 26 15
51-60 1213 23 19
61-70 314 3 10
> 70 20 0 0,0
Summe 5392 102 1,9

Tab. 14 Leckagerate in Abhéngigkeit vom Alter

3.7.3 Geschlecht

63,6 % der Patienten waren weiblich. Die Leckagerate betrug fur Frauen 1,6 %. Bei den
36,4 % mannlichen Patienten lag die Leckagerate bei 2,5 %. Der Genderunterschied
erwies sich mit p = 0,017 als statistisch signifikant (Tab. 15).

Gechlechterverteilung Leckage
Geschlecht
[%] (%]
Frauen 63,6 1,6
Manner 36,4 2,5

Tab. 15 Leckagerate in Abhéngigkeit vom Geschlecht

3.7.4 Gewicht

Das mittlere Gewicht der 5297 Patienten ohne Leckage betrug 154,6 kg. Die Patienten,
die eine Leckage entwickelten, hatten ein mittleres Gewicht von 160,9 kg. Dies lag
somit im Mittel 6,3 kg Uber dem Gewicht der Patienten ohne Klammernahtinsuffizienz.
Dieser Unterschied ist statistisch mit p = 0,046 signifikant, jedoch bei der schwachen

Auspragung klinisch nicht relevant. Die Gewichtsspannweite der Patienten mit einer
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Leckage war mit 83 bis 230 kg geringer als die der Patienten ohne diese Komplikation:
61 bis 337 kg (Abb. 16).

Leckagerate in Abhangigkeit vom Gewicht (in kg)
400.0

350.0
300.0
250.0
200.0
150.0
100.0

50.0

0.0
Leckage Keine Leckage

Abb. 16 Leckagerate in Abhangigkeit vom Gewicht

3.7.5 BMI

Patienten mit einer Leckage (durchschnittlicher BMI 53,1 kg/m?) wiesen mit p = 0,265
keinen statistisch signifikant hoheren BMI als Patienten ohne Leckage auf (BMI 52,1
kg/m2).

Mit 2044 Patienten in der Adipositas-Kategorie 11l nach WHO sowie 1745 Patienten in
der Kategorie ‘super obesity’ (BMI 50 bis 60 kg/m?2) waren rund 70 % der Patienten, die
eine Insuffizienz der Klammernahtreihe entwickelten, in diesen zwei Gruppen vertreten.
Von den 103 Patienten mit einer Klammernahtinsuffizienz waren 51 Patienten in der
Kategorie ‘super obesity’. Die Patienten mit einem BMI zwischen 50 und 60 kg/m2
wiesen mit 2,8 % die hochste Leckagerate auf. In der BMI-Kategorie unter 35 kg/m? war
die Insuffizienzrate der Klammernahtreihe mit 1,1 % die niedrigste (Tab. 16). Der p-
Wert war mit p = 0,007 statistisch signifikant. Es muss kritisch darauf hingewiesen
werden, dass sich die Fallzahlen in den jeweiligen Gruppen stark unterscheiden.
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Leckage

[kg/m?] [n] [%0]
BMI < 35 1 1,1
BMI 35 - 40 6 19
BMI 40 — 50 25 1,2
BMI 50 — 60 51 2,8
BMI > 60 20 1,8
Summe 103 19

Tab. 16 Leckagerate in Abhéangigkeit vom BMI

3.7.6 Komorbiditaten

Bei Patienten, die mindestens eine Nebenerkrankung aufwiesen, hatten zu 2,0 % eine

Klammernahtinsuffizienz.

Die Leckagerate wurde desweiteren flr

IDDM, NIDDM, aHTN, Nikotinabusus,

Schlafapnoe, Erkrankungen der Wirbelsaule, degenerative Skelettverdnderungen und

kardiovaskulare Erkrankungen untersucht. Die Insuffizienzraten variierten je nach
Komorbiditat zwischen 1,8 % (bei Patienten mit NIDDM) und 2,5 % (bei Patienten mit
einem Schlafapnoe-Syndrom, aHTN und IDDM) (Abb. 17).
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Abb. 17 Leckagerate in Abhéngigkeit von der Komorbiditéat

Die statistische Signifikanz wurde je nach Komorbiditat erhoben. Es wurde zunachst
das Signifikanzniveau der Kategorie bei Vorhandensein einer Nebenerkrankung
errechnet. Dieses stellte sich mit p = 0,240 als nicht signifikant dar.

In einer weiteren Analyse, wurde der Einfluss der einzelnen Komorbiditaten auf das
Risiko einer Leckage der Klammernahtreihe untersucht. Hierbei wurde nur bei
Vorhandensein eines Schlafapnoe-Syndroms ein statistisch signifikant erhéhtes Risiko
fur das Auftreten einer Leckage der Klammernahtreihe nachgewiesen (p = 0,036) (Tab.
17).
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Komorbiditat p-Wert
Schlafapnoe-Syndrom 0,036

IDDM 0,194
Kardiovaskulare Erkrankungen 0,198
Wirbelsaulenerkrankungen 0,323
Arterieller Hypertonus 0,197
Vorhandensein einer Komorbiditat 0,240
Degenerative Skelettveranderungen 0,888
Nikotinabusus 0,979

NIDDM 0,768

Tab. 17 Statistische Signifikanz der Leckagerate in Abhangigkeit von der Komorbiditat

3.7.7 Zugangsweg

Patienten, die laparoskopisch operiert wurden, erlitten zu 1,7 % eine Leckage.
Konversionseingriffe fihrten in 14,6 % zu einer Klammernahtinsuffizienz und primar
offene Eingriffe zu 4,4 % (Tab. 18). Eine statistische Signifikanz mit p < 0,001 war
gegeben. In der Auswertung fehlten Daten von 91 Patienten.

Leckage Gesamt
Zugangsweg
[n] [%0] [n] [%]
Laparotomie 5 4,4 114 2,1
Laparoskopie 89 1,7 5147 97,0
Konversion 7 14,6 48 0,9
Summe 101 1,9 5309 100

Tab. 18 Leckage in Abhangigkeit vom Zugangsweg

3.7.8 Operationsdauer

Die Schnitt-Nahtzeit bei Patienten mit einer Leckage (n = 102) betrug im Mittel 116,9
Minuten (Minimum 36 Minuten, Maximum 365 Minuten), wahrend alle anderen
Patienten (n = 5239) durchschnittlich innerhalb von 93,7 Minuten (Spannweite: 21

Minuten bis 394 Minuten) operiert wurden (Tab. 19). Ein Zusammenhang zwischen
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langerer Operationsdauer und erhéhter Insuffizienzrate wurde nachgewiesen. Patienten
mit einer Leckage hatten im Durchschnitt eine statistisch signifikant l&ngere

Operationsdauer von 23 Minuten (p < 0,001). Es fehlten Daten zu insgesamt 59 Fallen.

Patienten mit (n] Ja Nein
n
Leckage 102 5239
Mittlere
_ [min] 116,9 93,7
Operationsdauer
Minimale
) [min] 36 21
Operationsdauer
Maximale
[min] 365 394

Operationsdauer

Tab. 19 Leckagerate in Abh&ngigkeit von der OP-Dauer

3.7.9 Resektatvolumen

Der bei der Schlauchmagenbildung resezierte Magenrest wurde auf das resezierte
Volumen untersucht und erfasst. Anhand einer Aufteilung in vier Kategorien bis 500 ml,
zwischen 500 und 999 ml, sowie 1000 bis 1499 ml und dber 1500 ml, wurde die
Leckagerate ausgewertet.

Bei 3220 von 3742 Patienten, 86% enstprechend, betrug das Resektatvolumen des
Magens zwischen 500 und 1499 ml. Die Leckagerate lag prozentual in der Kategorie
Resektatvolumen tber 1500 ml mit 2,1 % am hochsten. Die niedrigste Rate ergab die
Gruppe mit einem Resektatvolumen bis 500 ml mit 1,1 %. Im Durchschnitt lag die
Leckagerate bei 1,9 % (Tab. 20). Fur die Auswertung der Leckagerate in
Zusammenhang zum Resektatvolumen ergab sich mit p = 0,889 kein statistisch
signifikanter Unterschied im Vergleich aller Gruppen. Es fehlten 1658 Falle in den

Patientauswertungen beziglich des Resektatvolumens.
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Resektat- | Resektat- | Resektat- | Resektat-
Gesamt
volumen volumen volumen volumen
<500 500-999 1000-1499 > 1500
[ml] [ml] [ml] [ml] [n]
Keine
[n] 91 1449 1658 421 3669
Leckage
Leckage [n] 1 28 35 9 73
Leckagerate | [%] 1,1 1,8 2,1 2,1 19
Gesamt [n] 82 1527 1693 430 3742
Gesamt [%6] 2,5 40,8 45,2 11,5 100

Tab. 20 Leckagerate in Abhéngigkeit vom Resektatvolumen

3.7.10 Bougiegrésse

Von 5196 verfiigbaren Bougiedaten hatten 100 Patienten eine Leckage. Die mittlere
Bougiegrosse lag in der Leckagegruppe bei 35,3 French, die der Gruppe ohne Leckage
bei 35,8 French. Unterteilt wurde nach mittlerer Bougiegrdsse in sieben Kategorien von
unter 32 French bis tUber 36 French. Die Leckagerate in der Gruppe 33 French war mit
4,9 % am hochsten und mit 0,7 % am niedrigsten in der Gruppe mit 35 French. Die
Kategorie mit der gréssten Patientenzahl war 32 French (34,0 % der ausgewerteten
5196 Patienten) mit einer Leckagerate von 1,3 %. Die nachstgrosste Gruppen lag in der
Kategorie Uber 36 French (31,2 %) mit einer Insuffizienzrate von 1,4 % (Tab. 21). Der
statistische Test bezuglich eines linearen Trends zwischen Bougiegrosse und
Leckagerate ergab keinen signifikanten Einfluss mit p = 0,802. Es kann jedoch bestatigt
werden, dass die Bougiegrosse einen statistisch signifikanten Einfluss auf die
Leckagerate hat (p = 0,002). Es fehlten insgesamt 204 Falle (201 ohne und drei mit
Leckage).
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Bougiegrosse Patienten mit Leckage Gesamt
[Fr] [%0] [%0]
<32 3,3 2,4
32 1,3 34,0
33 4,9 2,0
34 34 9,7
35 0,7 2,6
36 2,9 18,0
> 36 1,4 31,2

Tab. 21 Leckagerate in Abh&éngigkeit von der Bougiegrosse

3.7.11 Technik an der Klammernaht

Leckagerate

Die Verwendung einer reinen Klammernaht mit und ohne Ubernahung sowie mit und

ohne Nahtwiderlager wurde detailliert dokumentiert und in Zusammenhang mit der

Inzidenz der Leckagen analysiert. Am haufigsten kam mit 40,2 % die Verwendung von

Staplern mit Uberndhung der kompletten Klammernahtreihe zum Einsatz (2159 von

5375). Hier war die Leckagerate mit 1,5 % am niedrigsten. Die Kombination von

Stapler, Ubernahung und Nahtwiderlager wurde nur in 140 Fallen eingesetzt. Die

Leckagerate hierfir war mit 5,0 % am hdchsten, dies enspricht sieben Patienten in

dieser Kategorie (Tab. 22). Die Unterschiede in den verschiedenen Kategorien

erwiesen sich mit p = 0,007 als statistisch signifikant. In der Auswertung fehlten 25

Patientendaten, davon eine mit und 24 ohne Leckage.
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Stapler Stapler | Stapler mit | Stapler mit | Gesamt
mit Widerlager | Naht und
Naht Widerlager
Keine
[n] 1326 2126 1688 133 5273
Leckage
Leckage [n] 34 33 28 7 102
Leckagerate | [%] 2,5 1,5 1,6 5,0 1,9
Gesamt [n] 1360 2159 1716 140 5375

Tab. 22 Leckagerate in Abhangigkeit vom Nahtmaterial

Einfluss auf die Leckagerate in Abhangigkeit von einzelnen Methoden

In einer erweiterten multivariaten Analyse wurde der statistisch signifikante Einfluss der
Nahtart auf die Leckagerate bestatigt (p = 0,028). Zuséatzlich wurden paarweise
adjustierte post-hoc Tests zwischen den vier Gruppen durchgefiihrt. Die Tab. 23 stellt
den Vergleich zwischen der Kategorie der Patienten mit reiner Staplerverwendung als
Referenzgruppe mit den drei anderen Kategorien dar. Mit einer zusatzlichen
Ubernahung der Klammernaht reduziert sich die Leckagerate auf das 0,66-fache
gegenuber den Patienten mit reiner Staplernaht. Verwendet man Nahtwiderlager,
verringert sich dadurch das Risiko einer Leckage auf das 0,68-fache. Verwendet man
sowohl die Ubernahung als auch den Widerlager so erhoht sich das Risiko auf das
2,07-fache.
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reinem Stapler

Odds ratios Stapler mit Naht Stapler mit Stapler mit Naht
(95 % Ki) Widerlager und Widerlager
Bezogen auf 0,66
, . 0,68 2,07
Patienten mit [0,40 — 1,09]
[0,41 — 1,14] [0,89 — 4,82]

Tab. 23 Odds ratios einer Leckage im Vergleich zu Patienten mit Stapler

Verwendet man als Referenzgruppe die Patienten mit Naht und Widerlager, so erhalt

man fur den reinen Stapler eine 0,48-fache, flr die Patienten mit Stapler und Naht eine

0,32-fache und fur Stapler und Widerlager eine 0,33-fache Risikominderung (Tab. 24).

Stapler +
Naht mit
Widerlager

Odds ratios Stapler Stapler mit Naht Stapler und
(95 % KI) Widerlager

Bezogen auf 0,48 0,32 0,33

Patienten mit [0,21 — 1,13] [0,14 - 0,75] [0,14 — 0,78]

Tab. 24 Odds ratios einer Leckage im Vergleich zu Patienten mit Naht und Widerlager
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4 Diskussion

Die Adipositas ist eine weltweite, chronische Erkrankung, welche ausgepréagt negative
Effekte auf die Lebensqualitat und -dauer hat. In einer systematischen Analyse der
Arbeitsgruppe Majid Ezzati et al. aus London wurden Langzeitdaten aus rund 200
Landern mit insgesamt 9,1 Millionen Teilnehmern im Alter > 20 Jahre in der Zeit
zwischen 1980 und 2008 aus epidemiologischen Studien zusammengetragen. Hierbei
zeigte sich in den drei Jahrzehnten eine drastische Zunahme der Ubergewichtigen.
Wahrend 1980 die Pravalenz der adipdsen Frauen und Manner bei 7,9 % und 4,8 %
lag, stieg sie im Jahr 2008 auf 13,8 % bei den Frauen und 9,8 % bei den Mannern an
[Finucane et al. 2011].

Im Jahr 2008 hatten Frauen im weltweiten Mittel einen BMI von 23,8 kg/m?, Ma&nner von
24,1 kg/m2. In Deutschland betrugen der BMI der Frauen 25,7 kg/m2 und der der
Manner 27,2 kg/mz2. Vergleichsweise lag der BMI in Deutschland 1980 bei 24,7 kg/m2
bei Frauen und 25,5 kg/m? bei Mannern [Overbeck 2011].

Es ist somit offensichtlich, dass die Adipositas auch in Zukunft eine grosse Belastung
und Herausforderung fir das Gesundheitssystem darstellen wird. Die mit der
Erkrankung einhergehenden Komorbiditdten potenzieren dieses Problem. Ein
signifikanter Gewichtsverlust mit Langzeitgarantie konnte bei einer Mehrzahl der
Adipésen nur durch chirurgische Massnahmen erreicht werden [Sjostrom 2004,
Buchwald 2004]. Somit hat die Chirurgie einen grossen Stellenwert in der Behandlung
der Adipositas und ihrer assoziierten Komorbiditaten.

Die SG ist eines der jungeren Verfahren in der adipositaschirurgischen Therapie. In
Deutschland hat sich die Zuwachsrate der SG zwischen 2008 und 2011 von 421 auf
2020 Eingriffe nahezu verfunffacht [QS aktuell]. Im internationalen Vergleich stieg die
Anzahl der SG Eingriffe von 5,3 % in 2008 auf 27,9 % aller adipositaschirurgischen
Eingriffe in 2011 [Buchwald, Oien 2013].

Vorteile dieses Verfahrens liegen in der Reduktion des ,Hungerhormons® Ghrelin,
Vermeidung der Malabsorption mit Defiziten, Verkirzung der Operationszeit im
Vergleich mit malabsorptiven Eingriffen wie dem Duodenal Switch und damit der
Risikoreduktion fur die Patienten, sowie der zusatzlichen Option eines anschliessenden
Zweiteingriffs bei unzureichender Gewichtsabnahme. Hinzu kommen die guten
Ergebnisse bezlglich Gewichtsreduktion und positiver Effekte auf adipositas-

assoziierte Komorbiditaten. In einer Ubersichtsarbeit von Fischer et al. zeigte die
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Analyse von 123 Studien mit einem Gesamtpatientengut von 12.129 Fallen, dass sich
der Gewichtsverlust in der SG-Gruppe nach 24 Monaten nicht signifikant von der
Magenbypass-Kontrollgruppe unterschied (SG 61,3 %, Magenbypass 69,6 %; p = 0,09)
[Fischer et al. 2012]. In der Qualitatssicherungsstudie war der Unterschied im BMI-
Verlust im 2. Jahr nach der Operation statistisch nicht signifikant zwischen der SG-
Gruppe mit 16,8 kg/m? und der Magenbypassgruppe mit 16,5 kg/m? (p = 0,547).
Bedingt durch die vergleichsweise neue Popularitat des SG-Verfahrens fehlen derzeit
Langzeitergebnisse und eindeutige Richtlinien hinsichtlich einer standardisierten
Operationstechnik mit dem Ziel der Reduktion der perioperativen Morbiditdt und
Mortalitéat. Ungekléarte Fragen betreffen die Bougiegrossen, die Notwendigkeit einer
Klammernahtverstarkung bzw. einer Ubernahung der Klammernahtreihe, den Einfluss
des Resektatvolumens auf die Leckagerate sowie die Bedeutung von Alter, BMI,
Geschlecht und Komorbiditaten fur das Risiko von Klammernahtinsuffizienzen.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, eine kritische Analyse von Faktoren durchzufihren,
die einen signifikanten Einfluss auf die Leckagerate nach SG haben. Zu diesem
Zwecke wurden Daten von Patienten ausgewertet, die im Rahmen der prospektiven,
multizentrischen Qualtitatssicherungsstudie fur operative Therapie der Adipositas in

den Jahren 2005 bis 2011 einer SG unterzogen wurden.

4.1 Literaturrecherche und Sleeve Gastrektomie

Deitel und Gagner et al. verdffentlichten im August 2013 eine Publikation, die die 4.
Konsensuskonferenz zur SG vom Dezember 2012 zusammenfasst. Hierbei wurden
Befragungsdaten von 130 Chirurgen mit insgesamt 46.133 durchgeflhrten
laparoskopischen Sleeve Gastrektomien (LSG) in einem Zeitraum von durchschnittlich
4,9 £ 2,7 Jahren ausgewertet. In 93,1 % der Falle wurde die LSG als zunachst
alleiniger Eingriff angesetzt, bei 3,0 % dieser Patienten wurde jedoch ein Zweiteingriff
notwendig. Intraoperativ. wurde von einem Drittel der Chirurgen (zu 32 %)
die Bougiegrosse 36 French verwendet, die Spannweite betrug 32 bis 50 French.
In der Qualitatssicherungsstudie flr operative Therapie der Adipositas war die
Spannweite mit 20 bis 50 French grosser. Die Bougiegrosse lag jedoch im
Durchschnitt bei 35,8 French, welches vergleichbar zur am haufigsten
angewandten Bougiegrosse in der Konsensuskonferenz 2012 ist. Intraluminale
Blutungen traten in 1,8 % der Falle und high leaks (Leckage im Bereich des Hiss-
Winkels) in 1,1 % auf.
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Die Letalitat betrug 0,3 £ 1,6 %, im Vergleich hierzu war die 30-Tage-Mortalitatsrate in
der Qualitatssicherungsstudie fur operative Therapie der Adipositas ahnlich mit 0,4 %.
Laut Befragung wandten 79 % der Chirurgen eine Verstarkung der Klammernahtreihe
an, hiervon 57 % mittels Nahtwiderlager und 43 % mittels Ubernéhung. [Deitel et al.
2013]. In der Qualitatssicherungsstudie wurde die Klammernaht mit einer Rate von 75
% seltener verstarkt. Hierbei erfolgte in 40 % eine Uberndhung. Der Einsatz von
Nahtwiderlagern lag mit 32 % deutlich unterhalb des internationalen Durchschnitts. Als
Ursache hierfur sind die hohen Kosten fur den Einsatz von Nahtwiderlagern zu
diskutieren.

Zum Resektatvolumen gibt es in der Literaturrecherche nur sehr begrenzte Angaben. In
einer Publikation von Singh et al. (2014) wurden Daten von 100 Patienten analysiert
und anhand des Resektatvolumens in drei Gruppen unterteilt: 700 bis 1200ml, 1200 bis
1700ml und dber 1700ml. 62 % der Patienten befanden sich in der zweiten Gruppe,
21 % in der ersten und 17 % in der letzten Gruppe. In einer Arbeit von Obeidat et al.
(2014) wurde das durchschnittliche Resektatvolumen von 90 SG Patienten mit 1337,4
435,2 ml angegeben. Die Spannweite lag bei 600 bis 2800 ml. Demgegentber stehen
die Daten der Qualitatssicherungsstudie flr operative Therapie der Adipositas: im
Durchschnitt wurden 1035,6 ml entfernt. Hierbei lag bei 86 % der Operierten das
Resektatvolumen zwischen 500 und 1499 ml.

Eine weitere Arbeit fasst die Ergebnisse des internationalen SG-Expertentreffens vom
Marz 2011 zusammen [Rosenthal et al. 2012]. Zugelassen waren Experten mit einem
Mindestoperationsvolumen von 500 Patienten. Insgesamt konnten 12.799 Falle zur
Evaluation einbezogen werden. Das mittlere Patientenalter betrug 42 Jahre, im
Vergleich hierzu waren die Patienten in der Qualitatssicherungsstudie fir operative
Therapie der Adipositas im Mittel mit 43,6 Jahren 1,6 Jahre alter. Der Anteil der
weiblichen Patienten lag beim internationalen Expertentreffen bei 73 %, in der
Qualitatsstudie bei 64 %. Der mittlere BMI betrug 44 kg/m? (+ 4,47), wéhrend die
Patienten der Qualitatsstudie mit einem mittleren BMI von 52,1 kg/m? deutlich
schwerer waren. Die mittlere Bougiegrosse lag bei 37 French, die mittlere
Leckagerate war 1,06 %. Ein Konsens galt per definitionem bei > 70 %

Ubereinstimmung als gegeben. Einigung erfolgte u.a. Giber folgende zentrale Punkte:
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e eine Bougiegrdsse von 32 bis 36 French gilt als optimal

e je kleiner die Bougiegrosse umso schmaler der Schlauchmagen und umso
groRer die Inzidienz der Stenose- und Leckagerate

e eine Klammernahtverstarkung reduziert Blutungen im Verlauf der
Klammernahtreihe

e Nahtwiderlager und/oder Ubernahung der Klammernahtreihe sind akzeptabel.

4.2 Spezielle Komplikationen nach Sleeve Gastrektomie

Leckagen und Nachblutungen im Bereich der Klammernahtreihne sind
Hauptkomplikationen der SG [Serra et al. 2007; Serra et al. 2006]. Weitere
Komplikationen sind Stenosen, Sleeve-Dilatation, Magenischamien, prolongierte
postoperative Emesis, Reoperationen, sowie die perioperative Letaliat, die < 1 %
betragt [CA-ADIP 2010; Moon et al. 2005; Hamoui et al. 2006].

Laut S3-Leitlinien fur Chirugie der Adipositas [CA-ADIP 2010] kamen in prospektiven
Studien Nachblutungen bei 4,8 %, Magenischamien und prolongiertes postoperatives
Erbrechen je bei 2,5 %, Magendilatationen bei 4 % und Reoperationen in bis zu 5 %
der Patienten vor. Leckagen der Klammernahtreihe betrugen 2,4 % [Himpens et al.
2006; Langer et al. 2006; Silecchia et al. 2006]. Stenosen nach Schlauchmagenbildung,
die durch Knickung der Kalibrationssonde, nicht-lineare Klammernahtreihe oder durch
Verwendung nicht-resorbierbaren  Nahtmaterials bei der Uberndhung der
Klammernahtreihe entstehen, werden zwischen 0,7-4,0 % angegeben [Cottam et al.
2006, Hamoui et al. 2006, Lalor et al. 2008, Mui et al. 2008, Serra et al. 2007].

Klammernahtinsuffizienz

Leckagen aus der Klammernahtreihe als gravierende Hauptkomplikation nach SG
werden in der Literatur mit einer Inzidenzrate von 1,1 bis 7,0 % berichtet [Nocca et al.
2008; Weiner 2011; Rosenthal 2012]. Im internationalen Vergleich liegt die
durchschnittliche Leckagerate in der Qualitatssicherungsstudie flr operative Therapie
der Adipositas mit 1,9 % im niedrigen Bereich [Benedix et al. 2014]. Die Folgen einer
Klammernahtinsuffizienz reichen von asymptomatischen Fallen bis hin zu schwerer
Sepsis mit letalem Ausgang. Am haufigsten werden Klammernahtinsuffizienzen im
proximalen Magendrittel am gastro-0sophagealen Ubergang beobachtet. Wesentlich

seltener ist das Auftreten der Leckage am distalen Ende der Klammernaht am Antrum.
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Als Ursachen werden lokale Ischamien durch operationsbedingte Devaskularisation
und mechanisches Versagen der Klammernahtreine sowie zunehmend ein erhéhter
intraluminaler Druck diskutiert [Marquez et al. 2010].

Welche genauen Faktoren ursachlich fur Leckagen sind, ist bis dato noch unklar. Die
ausfiihrliche Auswertung von Risikofaktoren einer Leckage wie z. B. die Ubernahung
oder Verstarkung der Klammernaht sowie die Bougiegrésse ist flr eine endgultige
Beurteilung der SG-Operation von vordergrindiger Bedeutung. Die Kenntnis Uber
mogliche Einflussfaktoren kdnnte zu einer positiven Beeinflussung der praoperativen
Patientenselektion mit Risikoadjustierung und damit zur Reduktion postoperativer

Komplikationen fuhren.

4.3 Literaturrecherche und Leckage nach SG

Eine systematische Recherche anhand der PubMed Datenbank erfolgte Uber die
erweiterte Suche nach den Schlagwdrtern ‘sleeve gastrectomy AND leak’ bzw. ‘gastric
sleeve AND leak’ mit Beschrankung auf englische Veroffentlichungen aus den
vergangenen 10 Jahren.

Aurora et al. verotffentlichten 2012 eine Arbeit, die 29 internationale Publikationen mit
insgeamt 4888 Patienten beziglich der Haufigkeit von Leckagen nach SG und
maoglicher assoziierter Risikofaktoren systematisch analysierte. Die Daten beinhalten
Eingriffe von 2003 bis 2011, die Patientenzahl pro Publikation variiert von 53 in einer
amerikanischen bis 540 in einer spanischen Studie bei einem BMI von 34 bis 65,4
kg/m?. Die durchschnittliche Leckagerate betrug 2,4 % was 115 von 4888 Patienten
entsprach. Es wurde eine weitere Unterteilung gemacht zwischen Leckage bei
Patienten mit einem BMI Uiber 50 kg/m?, die der Kategorie super-obese entsprechen
und derer, die einen BMI bis 50 kg/m? aufwiesen. Wahrend die durchschnittliche
Leckagerate in letzterer Gruppe lediglich 2,2 % betrug, lag die Rate in der super-obese
Gruppe mit 2,9 % hoher. Jedoch sind diese Daten bei einem p > 0,05 nicht signifikant
[Aurora et al. 2012].

Im Vergleich zu diesen Daten lag die durchschnittiche Leckagerate in der
Qualitatssicherungsstudie fur operative Therapie der Adipositas mit 1,9 % deutlich
niedriger. Die Leckagerate bei Patienten mit einem BMI tber 50 kg/m? war mit 2,4 %
statistisch signifikant héher als die der Patienten mit einem BMI bis 50 kg/m? mit

1,4 - 3 % (p = 0,002). In der Qualitatssicherungsstudie gaben die Daten Grund zur
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Annahme, dass die Leckagerate mit steigendem BMI ansteigt. Eine solche Aussage ist
jedoch aufgrund stark schwankender Gruppengrossen sehr kritisch zu betrachten.

Eine Arbeitsgruppe um Parikh flhrte 2013 eine Metaanalyse von 112 Studien mit
insgesamt 9991 LSG-Fallen durch. Hierbei sollte eruiert werden, ob es operative
Einflussfaktoren auf die Leckagerate gibt, welche mit 2,2 % angegeben wurde. Mit
steigendem BMI stieg auch das Risiko einer Klammernahtinsuffizienz. Bei einem
Abstand bis 5 cm zum Pylorus lag die Leckagerate bei 2,0 %, bei einem Abstand von
= 5 cm bei 2,3 %, diese geringe Differenz war nicht signifikant (p = 0,279) [Parikh et al.
2013].

Sakran et al. analysierten retrospektiv Daten von 2834 SG-Patienten aus acht
israelischen adipositaschirurgischen Zentren, die in den Jahren 2006 bis 2010 operiert
wurden. Hiervon hatten 44 Patienten eine Insuffizienz der Klammernahtreihe (1,5 %). In
dieser Patientengruppe betrug das mittlere Alter 41,5 + 10 Jahre, der mittlere BMI
45,4 + 8,5 kg/m?und der Anteil der Frauen 68 %. In 75 % der Falle lag die Leckage im
oberen Drittel des Schlauchmagens am gastro-dsophagealen Ubergang. Die
leckagebedingte Mortalitatsrate lag bei 0,14 % (4 von 2834 Patienten entsprechend).
Die verbliebenen 2790 Patienten ohne Leckage wurden als Kontrollgruppe
herangezogen. Hier betrugen das mittlere Alter 41,5 + 17 Jahre, der mittlere BMI 43,7
12 kg/m? und der Anteil der Frauen 71 %. Der Vergleich beider Gruppen hatte
bezuglich dieser Daten keine statistische Signifikanz [Sakran et al. 2013].

Im Kontrast hierzu stehen die Daten der Qualitdtssicherungsstudie flir operative
Therapie der Adipositas. Wéahrend bei einer Leckagerate von 1,9 % das mittlere Alter
mit 41,5 + 11 Jahre nahezu identisch zu der Sakran-Studie war, lag der mittlere BMI
deutlich hoher bei 53,1 + 8,8 kg/m? und der Anteil der Frauen (63,6 %) deutlich
niedriger. Die Leckagerate in der Gruppe der Manner (2,5 %) erwies sich als statistisch
signifikant hoher (p = 0,017) als in der Gruppe der Frauen (1,6 %), welches ein
erhohtes Risiko fur das Auftreten einer Leckage bei Mannern belegt. Dieses Ergebnis
ist zum einen durch den bei Mannern haufiger vermehrten intraabdominellen Fettantell
und dadurch erschwerte anatomische Verhéaltnisse zu erklaren. Zum anderen lag der
Anteil der Patienten mit einem Schlafapnoe-Syndrom in der Gruppe der Manner um
20,7 % hoher als in der Gruppe der Frauen. Fur diese Komorbiditat konnte ein die
Leckageinzidenz signifikant erhdhendes Risiko nachgewiesen werden (p = 0,036).
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In der Literatur gibt es nur beschrankte Angaben zum Zusammenhang zwischen der
Bougiegrosse und einer Leckage.

In einem Review von Yuval et al. wurden 4999 Patientendaten aus 32 Publikationen in
Hinsicht auf eine mogliche ideale Bougiegrosse analysiert. Die Verwendung einer
Bougiegrosse = 40 French fuhrte zu einer Leckagerate von 0,9 %, wahrend kleinere
Bougiegrossen zu einer hoheren Leckagerate fuhrten (2,67 %). Der Unterschied war
mit p = 0,05 statistisch signifikant [Yuval et al. 2013].

1151 Patienten aus sieben der 29 Publikationen aus der Aurora et al. Arbeit wiesen
keine Leckage vor, ihr BMI reichte von 43 bis 58 kg/m? bei einer verwendeten
Bougiegrésse von 32 bis 48 French. In der Qualitatssicherungsstudie fir operative
Therapie der Adipositas wurde die BMI Spannweite von Patienten ohne Leckage mit
24,1 bis 101,7 kg/m? ermittelt. Die Spannweite der Bougiegrosse lag bei diesen
Patienten zwischen 20 wund 50 French. Sowohl bei der BMI- als auch
Bougiegrossenangabe waren die  Minimal- und Maximalwerte in der
Qualitatssicherungsstudie extremer als die Daten der sieben Publikationen.

Die Untersuchung der verbleibenden 22 Gruppen mit Angabe einer Leckage ergab 115
Falle von 3737 Patienten, wobei die Rate von 0,7 bis 7 % reichte. Der BMI in diesen 22
Gruppen betrug 34 bis 65,4 kg/m? bei einer Bougiegrésse von 30 bis 52 French. Die
Leckagerate lag bei einer Bougiegrosse von uber 40 French bei lediglich 0,6 % im
Gegensatz zur Verwendung einer Bougiegrdsse bis 40 French mit 2,8 % [Aurora et al.
2012]. Im Vergleich hierzu lag der BMI der Patienten aus der Qualitatssicherungsstudie
fiir operative Therapie der Adipositas zwischen 26,8 und 76,8 kg/m?. Die Bougiegrésse
schwankte zwischen 22 und 48 French. Auch hier ist eine grossere Spannweite der
Daten gegeben.

In der Parikh et al. Metaanalyse konnte eine positive Beeinflussung der Leckagerate flr
eine Bougiegrosse = 40 French statistisch signifikant nachgewiesen werden
(p = 0,001). Die Mortalitatsrate lag insgesamt bei 0,3 % (26 von 8558 Patienten).
Hiervon waren 9 durch eine Leckage bedingt (0,1 %), hierbei war die Bougiegrésse
nicht von statistisch signifikanter Bedeutung. Aus der Arbeit geht hervor, dass in den
meisten Fallen eine Bougiegrosse bis 40 French (durchschnittlich 38 French) und eine
Entfernung von =2 5 cm vom Pylorus angewandt wurden. Die Analyse dieser Daten
ergab, dass ein Trend zur Leckageminimierung durch Anwendung einer Bougiegrosse
= 40 French gegeben ist und die Entfernung zum Pylorus keinen nachweislichen Effekt
auf die Leckagerate hat [Parikh et al. 2013].
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In der Sakran et al. Arbeit wird auf die unterschiedlichen Aussagen beziglich der
optimalen Bougiegrésse hingewiesen, wahrend viele Experten eine Bougiegrdsse bis
40 French ohne Nahtwiderlager und Ubernahung befiirworten, haben andere einen
negativen Einfluss auf die Leckagerate bei Verwendung dieser kleinen Bougiegrésse
festgestellt [Sakran et al. 2013].

Im Gegensatz zu den teilweise statistisch signifikant nachgewiesenen Ergebnissen
dieser Studien stehen die Daten der Qualitatssicherungsstudie flr operative Therapie
der Adipositas. Bei einem p-Wert von 0,802 konnte kein linearer Trend zwischen
Bougiegrosse und Leckagerate bestatigt werden. Dass die Bougiegrosse einen
statistisch signifikanten Einfluss auf die Leckagerate hat, konnte jedoch gezeigt werden
(p = 0,002).

In der aktuellen Literatur gab es keine detaillierten Angaben beziglich der
Beeinflussung der Leckagerate in Abhangigkeit vom Resektatvolumen.

Weiner et al. veroffentlichten 2007 ein Abstract, in dem der Einfluss der
Schlauchmagengrésse und das Resektatvolumen insbesondere mit Augenmerk auf die
postoperative Gewichtsabnahme untersucht wurden. In der Studie eingeschlossen
waren 120 Patienten, die je nach verwandter Bougiegrdsse in drei Kategorien unterteilt
wurden. Gruppe 1 (n = 25) wurde ohne Bougieverwendung operiert, Gruppe 2 (n = 32)
mit einer Bougiegrosse von 44 French und Gruppe 3 (n = 63) mit einer Bougiegrésse
von 32 French. In der Angabe der Komplikationen werden lediglich zusammenfassend
fur alle drei Gruppen eine posttationare Mortalitatsrate von 0,8 % und eine Leckagerate
von 1,7 % angegeben. Welche der drei Gruppen die hdchste Leckagerate hatte und ob
diese einen statistisch signifikanten Unterschied zu den anderen Gruppen ausmachten
bleibt offen. In der Zusammenfassung wird nur Bezug auf die Tatsache genommen,
dass ein Resektatvolumen bis 500 ml ein Pradiktor fir Therapieversagen und frihe
Gewichtszunahme sein kénnte [Weiner et al. 2007].

In der Qualitatssicherungsstudie fir operative Therapie der Adipositas wurde der
Zusammenhang zwischen Resektatvolumen und Leckageinzidenz unter Aufteilung in
vier Kategorien untersucht. Hier konnten die Daten von 3742 Patienten von denen 73
eine Leckage erlitten analysiert werden. Es stellte sich kein signifikanter Unterschied im
Vergleich der vier Kategorien dar (p = 0,889).

In der Qualitatssicherungsstudie flr operative Therapie der Adipositas konnte eine
Korrelation zwischen Leckagerate in Abhangigkeit vom operativen Zugangsweg als

auch von der Operationsdauer statistisch nhachgewiesen werden (p-Wert je < 0,001).
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So bestand die niedrigste Leckagerate mit 1,7 % in der Gruppe der rein laparoskopisch
versorgten Patienten, wahrend die hochste Leckagerate in der Gruppe der per
Konversion operierten Patienten lag (14,6 %). Ebenso stieg die Insuffizienzrate mit
steigender Operationsdauer, wobei Patienten, die eine Leckage erlitten im Mittel 23
Minuten langer operiert wurden.

Maogliche Erklarungen fir diese Korrelationen sind technisch erschwerte Bedingungen
bei Patienten mit beispielsweise einem héheren BMI oder mannliche Patienten, deren
intraabdominelles Fett ausgepragter und dadurch hinderlich war. Intraoperative
Komplikationen, die ebenfalls statistisch signifikant héhere Leckageraten hervorriefen,
kénnen ebenfalls zu einer verlangerten Operationsdauer und notwendige Konversionen
gefuhrt haben. Diese Korrelationen muissen in weiteren Analysen ausgearbeitet
werden. In der Literatur gibt es aktuell keine vergleichbaren Daten oder Aussagen.

In der Aurora et al. Arbeit wurden lediglich in einer der sieben Studien ohne Leckage
Nahtwiderlager an der Klammernahtreihe verwandt. In der Qualitatssicherungsstudie
wurde diese Methode bei 1716 Patienten durchgefiihrt, von denen 1688 ohne
Klammernahtinsuffizienz verblieben.

Funf der 22 Publikationen mit Angabe einer Leckage verwandten eine
Klammernahtverstarkung mit Angabe einer Leckagerate von 3 % (20 von 675
Patienten). Demgegenuber stehen die Daten der Qualitatssicherungsstudie mit 1,9 %
(102 von 5375 Patienten). Neun Gruppen mit insgesamt 1891 Patienten operierten mit
konsequenter Ubernahung der Klammernahtreihe. Die Leckagerate betrug hierbei 3 %
(56 von 1891 Patienten). In der Qualitatssicherungsstudie flir operative Therapie der
Adipositas wurden 2159 Patienten mit Nahtwiderlagern operiert. Von diesen
entwickelten 33 eine Klammernahtinsuffizienz 1,5 %.

Funf der 22 Gruppen mit insgesamt 688 Patienten wandten Kkeinerlei
Staplerlinienverstarkung an und wiesen eine Leckagerate von 2,3 % auf (n = 16)
[Aurora et al. 2012]. In der Qualitatssicherungsstudie fur operative Therapie der
Adipositas lag die Leckagerate derer, die mit einer reinen Klammernaht versorgt
wurden bei 2,5 % und somit hoher.

Die Ergebnisse der systematischen Analyse durch Aurora et al. ergaben, dass
Leckagen zu 59 % im proximalen Drittel des Schlauchmagens auftraten. Ein BMI Uber
50 kg/m? und eine Bougiegrosse bis 40 French eine Leckage begiinstigen, wahrend die
Staplerentfernung zum Pylorus und die Verwendung von Nahtwiderlagern keinen Effekt

auf die Leckagerate zeigten [Aurora et al. 2012].
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In der Parikh et al. Arbeit lag die Leckagerate bei Verwendung von Nahtwiderlagern bei
2,1 %, bei Verzicht auf selbige lag die Rate bei 3,2 %. Auch hier war der Unterschied
nicht statistisch signifikant [Parikh et al. 2013].

In einer Arbeit von Albanopoulos et al. von 2011 wurden 90 SG-Patienten in eine
Studie eingeschlossen, in der bei 48 Patienten ein Nahtwiderlager und bei 42 Patienten
eine fortlaufende Naht angewandt wurde. Diese beiden Gruppen wurden auf intra- und
postoperative Komplikationen einschliesslich Leckage und Blutung evaluiert. In der
Gruppe mit Nahtwiderlagern traten in insgesamt 6,2 % Komplikationen auf, hiervon
4,2 % Leckagen und 2 % Blutungen. Im Gegensatz dazu gab es in der Gruppe mit
Ubernahung, trotz langerer Operationsdauer (69,4 min vs. 55,3 min, p < 0,001), keine
Komplikationen. Dieser Unterschied in der Komplikationsrate erwies sich als statistisch
nicht signifikant [Albanopoulos et al. 2011].

In der Datenauswertung der Qualitatssicherungsstudie fir operative Therapie der
Adipositas wurde die hochste Leckagerate (5 %) bei der Verwendung von Stapler in
Kombination mit Naht und Widerlager nachgewiesen. Dies sollte daher vermieden
werden. In einer erweiterten Analyse wurde der Einfluss der Nahtart auf die
Leckagerate statistisch bestatigt (p < 0,0028). Es konnte nachgewiesen werden, dass
die Klammernahtversorgung sowohl in Kombination mit einer Ubernahung (Odds ratio
0,66) als auch in Kombination mit Nahtwiderlagern (Odds ratio 0,68) der alleinigen
Klammernaht Uberlegen waren. Die Dreifachkombination aus Klammernaht,
Uberndhung und Nahtwiderlager (Odds ratio 2,07) hatte jedoch ein erhohtes
Leckagerisiko. Ein statistisch signifikant erniedrigtes Leckagerisiko zeigte die
Verwendung sowohl von einer reinen Klammernaht (Odds ratio 0,48) als auch
Klammernaht in Kombination mit Ubernahung (Odds ratio 0,32), sowie eine Versorgung
mit Klammernaht und Nahtwiderlager (Odds ratio 0,33) im Vergleich zur Verwendung
einer Kombination aus Ubernahung und Nahtwiderlager.

In der Sakran et al. Datenanalyse wurden die vier haufigsten Komorbiditaten beider
Gruppen (Kontrollgruppe vs. Leckagegruppe) verglichen, welche in absteigender
Haufigkeit der aHTN (37 % vs. 43,2 %), Dyslipidamie (34 % vs. 40,9 %), Schlafapnoe
(32 % vs. 29,5 %) und DMT2 (10 % vs. 18,2 %) waren. Bis auf das Schlafapnoe-
Syndrom lag der Prozentsatz der genannten Komorbiditdten in der Leckagegruppe
hoher, jedoch lag in keiner Kategorie ein statistisch signifikanter Unterschied zur
Kontrollgruppe vor [Sakran et al. 2013].
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Im Gegensatz dazu konnte in der Qualitatssicherungsstudie flr operative Therapie der
Adipositas ein statistisch signifikanter Unterschied fur das Schlafapnoe-Syndrom und
das Auftreten einer Leckage nachgewiesen werden. Es wurde zunéchst das
Vorhandensein von mindestens einer Komorbiditat als Risikofaktor fur eine Leckage
untersucht. Hier ergab sich keine statistische Signifikanz (p = 0,240). Bei der weiteren
Analyse wurden einzelne Nebenerkrankungen untersucht, wobei ein Zusammenhang
zwischen dem Vorhandensein eines Schlafapnoe-Syndroms und einer dadurch
bedingten erhdhten Leckagerate statistisch signifikant war (p = 0,036). In dieser
Gruppe lag die Leckagerate bei 2,5 %. Die Analyse der anderen Komorbiditaten ergab

keine statistische Relevanz.

4.4 Methodenkritik

Bei der Qualitatssicherungstudie zur operativen Therapie der Adipositas handelt es sich
um eine retrospektive Analyse von Daten. Die Teilnahme an der
Qualitatssicherungsstudie ist fur die Zentren freiwillig. Lediglich Zentren, die sich in der
Adipositas- und metabolischen Chirurgie zertifizieren lassen wollen, sind zur Teilnahme
verpflichtet.

Qualitatssicherungsstudien kénnen nicht das hdchste Evidenzlevel von prospektiv
geplanten klinischen Studien erreichen, jedoch dienen sie als gute Grundlage, um
Hypothesen fur gezielte klinische, prospektive Studien erstellen zu kdnnen. Diese
mussen dann durch kontrolliert-randomisierte Studien bestatigt oder widerlegt werden.
Ein Vorteil ist die Menge an verfugbaren Daten aus Klinischen Registern zur
Versorgungsforschung. Die Qualitatssicherungsstudie ist aktuell weltweit die grésste
.aktive® Datenbank. Etwa 90 % aller in Deutschland durchgefuhrten bariatrischen
Eingriffe sind in der Qualitatssicherungsstudie enthalten. Diese Studienart ermdglicht
seltene Effekte zu messen, zeitliche Veranderungen zu registrieren und auch spét

auftretende Komplikationen zu erfassen.
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5 Zusammenfassung

Die Adipositas ist eine weltweit zunehmende Erkrankung, die zur erh6hten Morbiditat
und Mortalitat fuhrt [WHO Fact sheet N 311, 2011]. Die SG als operatives Verfahren
erlebt seit 2005 einen stetigen Zuwachs. Eine der schwerwiegenden Komplikationen ist
hierbei die Leckage an der Klammernahtreihe.

Zwischen dem 01.01.2005 und 31.12.2011 wurden 5400 SG-Patienten in der
Qualitatssicherungsstudie zur operativen Therapie der Adipositas mit einem mittleren
Alter von 43,6 Jahren und einem mittleren BMI von 52,1 kg/m? registriert.

Hiervon wurden 96,9 % der Patienten laparoskopisch mit einer mittleren
Operationsdauer von 94,1 min, einem mittleren Resektatvolumen von 1035,6 ml, sowie
einer eingesetzten mittleren Bougiegrosse von 35,8 French operiert. Die
Konversionsrate betrug 0,9 %. In der Gesamtauswertung wurde in absteigender
Haufigkeit der Stapler mit Naht (40 %), Stapler mit Einsatz von Nahtwiderlager
(31,8 %), die reine Staplernaht (25,2 %) und eine Kombination aus Stapler,
Nahtwiderlager und Naht angewandt. Die Komorbiditatsrate lag bei 89,7 %. Die drei
haufigsten Nebenerkrankungen der Frauen waren aHTN (61,5 %), degenerative
Skelettveranderungen (51,4 %) und Erkrankungen der WS (35,5 %). Die der Manner
waren aHTN (73,6 %), degenerative Skelettveranderungen (46,9 %) und die
Schlafapnoe (40,0 %). Die stationare und 30-Tage-Mortalitatsrate betrug jeweils 0,4 %.
Die Leckagerate lag insgesamt bei 1,9 %, wobei die Leckagerate der Manner mit 2,5 %
statistisch signifikant hoher war als die der Frauen mit 1,6 % (p = 0,017). Der BMI bei
Patienten mit Leckage war statistisch nicht signifikant um 1 kg/m? hoher als bei
Paitenten ohne Leckage. Je nach Zugangsweg variierten die Leckageraten statistisch
signifikant (p < 0,001): Laparoskopie 1,7 %, Laparotomie 4,4 % und Konversion
14,6 %. Die OP-Dauer war in der Leckagegruppe um 23,2 min statistisch signifikant
langer (p < 0,001). Die unterschiedlichen Leckageraten je nach Resektatvolumen
waren nicht statistisch signifikant (p = 0,889). Ein linearer Zusammenhang zwischen
Bougiegrosse und Leckagerate bestand nicht, jedoch konnte der Einfluss der
Bougiegrosse auf die Leckagerate bestatigt werden (p = 0,002). Die Leckagerate bei
Kombination von Stapler und Naht war am niedrigsten (1,5 %) und bei Kombination aus
Stapler, Naht und Nahtwiderlager am hochsten (5,0 %, p = 0,007). Die einzige

Komorbiditat mit statistischer Signifikanz (p = 0,036) war die Schlafapnoe.
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Die SG ist eine sichere und effektive OP-Methode in der Adipositaschirurgie. Die
Leckage ist eine schwerwiegende Komplikation.

Anhand dieser Arbeit wurden folgende Einflussfaktoren auf die Leckagerate verifiziert:

e das mannliche Geschlecht,

e der operative Zugangsweg,

e die Operationsdauer,

e die Technik an der Klammernahtreihe,

e das Vorhandensein einer Schlafapnoe.

Weitere Studien sind notwendig, um Langzeitergebnisse und weitere Faktoren zu
untersuchen. Daher ist die Fortsetzung von Registerstudien erforderlich, um
prospektive Studien gezielt planen zu kdnnen, welche die Risikofaktoren evidenzbasiert

bewerten.
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7 Anhang QS Operative Therapie der Adipositas

Datum : Patient

Patienten-1D: Geburtsdatum:

Seite: 1/2

4. Beurteilung

23. Intraoperative Komplikationen

Keine
Milzverletzung
Leberverletzung (Hb-relevant)

Pneumothorax

I N R B I A

Magenperforation

Choledochusverletzung

Gefalverletzung

Blutung (intraop. Blutverlust > 2 Konserven

O

O

Sonstige allgemeine Komplikationen:

24. Postoperativer Verlauf (Allgemeine Komplikationen)

Keine

HWI

O

Kardial
Pulmonal (Pneumonie, Embolie)

Renal
ANV
RML

Oo0o0oogao

Fieber tiber 38°C tiber 2 d

Thrombose

O

Sonstige allgemeine Komplikationen:

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl

Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient

2 2y Y

Patienten-1D: Geburtsdatum:

25. Spezielle Komplikationen \

keine O
Transfusionspflichtige Nachblutung ] Anzahl der Konserven: I:l
Gastroskopie O Gastroskopische Blutstillung [
Operationspflichtige Nachblutungen ]
Anastomoseninsuffizienz ]
QO Operationspflichtig Lokalisation: Gastroenterostomie [] Entero-Enterostomie []
O Nicht operationspflichtige Therapie: Keine [] Stent ] Drainage [
Clipp [ Antibiose [
Anastomosenstenose ]
O Operationspflichtig Lokalisation: Gastroenterostomie [] Entero-Enterostomie []
O Nicht operationspflichtige Therapie: Keine [ Stent 0 Drainage [
Ballondelatatio [ Bougierung [
Mechanischer lleus O Sepsis O
Intraabdomineller Abszess ] Peritonitis ]
Platzbauch ] Aseptische Wundheilungsstorung ]

\ 26. Relaparotomien \

Anzahl der Relaparotomien: I:l [0-15] Anzahl der Relaparoskomien: I:l [0-15]

\ 27. Abgangsart ‘
QO Entlassen O Tod Postop. Tag: I:l

Sektion [  Todesursache:

28.Entlassungsdatum

Entlassungsdatum: | |[TT.MM.JJJJ]

29. Nachster Follow-up-Termin

Néachstes Follow-up: I:l [TT.MM.JJJJ]

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient

~ e a8 2w gl

Patienten-ID: Geburtsdatum:

3.10 Operation Sleeve Gastrektomie

| 18. Operativer Zugangsweg

O Laparotomie O Laparoskopie O Konversion

Verfahren: O siLs O Transvaginale Resektatbergung
O spider SILS O Transorale Resektatbergung
O NOTES

| 19. Begleiteingriffe

(auch angeben, wenn sie zum Verfahren gehdren wie BPD)

Cholecystektomie ] Appendektomie ]
Antrumresektion O Andere: ‘
Adhasiolyse H Vor-OP: [0 Hiatushernien

[J Cholecystektomie
[ bariatrische Operation
O BIB O Gastric Banding
O Gastroplastik O Magenbypass
O BPD nach Scopinaro O Duodenal Switch
O Fobi/Capella Bypass O Magenschrittmacher
O B Il Magenbypass O Sleeve Gastrektomie

20. Konversion

Konversion [] Grund:

| 21. Operationsdauer

Operationsdauer: l:l [>=1 Minute]

QO Einfachauswabhl ] Mehrfachauswahl
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient

~ e a8 2w gl

Patienten-ID: Geburtsdatum:

| 22. Spezielle Operationstechnik — Sleeve Gastrektomie

Sleeve Volumen: I:I [50 — 400 ml]

Grole der Kalibrationssonde: |:| [20 — 50 charr]

Verwendung Nahtwiederlager: : O Ja O Nein

Wenn ,Ja*: O Lamed O Covidien-Duett
O Gore O Cook
Intraoperative Dichtigkeitspriifung: O Ja O Nein Nachweis einer Leckage: O Ja O Nein
Wenn ,Ja“: (] Luftprobe Therapie: (] Ubernahung
(1 Blauprobe [] Drainage
(] intraoperative Gastroskopie (] andere Therapie
Welche:|
Stapler:
Firma: O Covidien O Ethicon
Linear: [ keine [] keine [] keine
L] griin L] grin L] grin Anzahl:l:|
L] blau L] blau L] blau Anzahl:l:|
O weiR O weiR O weiR Anzahl{ |
L] gold [] Covidien Duett [ gold Anzahl:l:|
L] Tristaler [] Echolon Anzahl:l:|

O lila Anzahl{ |

Ubernahung [

O komplett O nur Kreuzungsstelle der Kammernaht O nur Blutungsstelle

Fullvolumen des resezierten Magens: I:I [>= 200 ml]

56

QO Einfachauswabhl ] Mehrfachauswahl
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient §

t

Patienten-1D: Geburtsdatum: ¢
2. Befunde

Patientendaten

Grole: I:l [>100 <220 cm] Bauchumfang: I:l [em]
Gewicht: [ |[>50 <350 kg] Hoftumfang: [ [cm]

12. Praoperative Diagnostik

TSH []  HDL O |mgd ASAE [] Eisenspiegel  []
FT3 ] LDL O |mgd ALAT []  Folsaurespiegel []
FT4 o TG O |mgd GGT [] VitaminB12  [J
Coritsol i. Serum [] BZ O I:lmg/dl Quick [ Plasmainsulin ]
Coritsol i. 24h-Urin []  HbA1c ol % PPT [J] Harnséure ]
Cholesterol [0  HOMA-ndex[] [ | cP O

Réntgen-Thorax ] Réntgen-Magen O Heliocobacter ]
Gastroskopie ] Hiatushernie ] pH-Metrie O
Eradikation ] Manometrie ]

Sonographie-Abdomen [] Sonographie-Schilddrise []

Psychologische/psychiatrische Vorstellung []

Psych. Auffalligkeiten O

EKG O
Lungenfunktionsdiagnostik []

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl 0
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient

e 29 Ay &y

Patienten-1D: Geburtsdatum:

13. Komorbiditiaten

keine O
Diabetes: QO kein Diabetes Typ | oder Typ
QO Diabetes seit I:l Monat I:l Jahr
O Diabetes (insulinpflichtig) | | IE Insulin / Tag
QO Diabetes (medikamentds)
QO Diabetes (diatisch)
Hypertonie ]

Andere kardiovasculare Erkrankungen []
(CIHK, Myokardinfarkt, Angina pectoris)

Pulmonal ] Lungenembolie []
(COPD, obstructive/restrictive Ventikationsstérung)

Schlafapnoe []

Cholecystolithiasis ] Varikosis ]
Reflux ] Lymphédem  []
Degenerative Skelettveranderung ] WS ]
(bzw. Schmerzen im Bewegungsapparat)
Orthopadische Behandlung ] Gonarthrose [ Coxarthrose [
Nikotinabusus ] Alkohol ]
Transplantation ] Niere ]

Lunge ]

Andere Organe [] ‘
CED ] CRD-Gruppe QO Mb. Crohn

QO Colitis ulcerosa

Rheuma ] NASH ]
Pseudotumor Cerebri ]
PCOS O

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient

e 29 Ay &y

Patienten-1D: Geburtsdatum:

| 14. ASA-Klassifikation

O ASAI O ASA I

O ASAII O ASA IV

\ 15. Thromboembolieprophylaxe \

Medikamentose Thromboembolieprophylaxe []

Medikament Anzahl/d Dosierung Dauer [Tage]

!
!

| 16. Antibiotikaprophylaxe |

Antibiotikaprophylaxe (perioperativ unter 24 h) ]

Medikament Anzahl/d Dosierung Dauer [Tage]
Antibiotikatherapie (perioperativ tUber 24 h) ]

Medikament Anzahl/d Dosierung Dauer [Tage]
Antibiotikatherapie wegen spezieller Komplikationen O

Antibiotikatherapie wegen allgemeiner Komplikationen O

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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Datum : Patient

2 2y Y

Patienten-1D: Geburtsdatum:

1. Stammdaten

Operation

Aufklarung Uber die Studie: O Ja QO Nein

Einverstandniserklarung O Ja QO Nein
Eingriff: [ Reeingriff
Operationsverfahren: O BIB O Gastric Banding O Gastroplastik O Magenbypass

O BPD nach Scopinaro O Duodenal Switch O Fobi/Capella Bypass
O Magenschrittmacher O B Il Magenbypass O Sleeve Gastrektomie
O BPD nach Larrad O OP nach Santorro O DJB O TOGA
O Endobarrier O Gastric Plication O Stomaphyx O Andere

Wenn andere Verfahren: ‘ ‘

Klinikdaten

Kliniknummer: ‘ ‘

Klinikinterne Aufnahmenummer: ‘ ‘

Aufnahmedatum: I VLY NARN)
Operationsdatum: I [ an £V LY NARN)
Entlassungsdatum: I [ an £V LY NARN)

Patientendaten

Name: ‘ ‘ Vorname: ‘ ‘
] o | |
StralRe/Nr.: ‘ ‘ Telefon: ‘ ‘

Initialen (wenn anonym): I:l 1. Vorname / 2. Familienname

Geburtsdatum: [ rTMMag

Geschlecht: O mannlich QO weiblich

Hausarzt

Hausarzt: ‘ ‘

PLZ: ] ot: | |

StralRe/Nr.: ‘ ‘ Telefon: ‘ ‘

e-Mail: ‘ ‘ Fax: ‘ ‘

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl o
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.



QS Operative Therapie der Adipositas Seite: 2/ 2

Datum : Patient ;

t
Patienten-1D: Geburtsdatum: ¢
Kommentar

Andere Studien

Teilnahme an anderen Studien: O Ja QO Nein

Wenn ja, an welchen:

Biomarker ] APV Register O Extrem Adipdse Jugendliche []
Psychometrie [] Schrittmacherstudie [] Sonstige O
Welche: ‘

O Einfachauswahl O Mehrfachauswahl
Die Nutzung dieses personalisierten Fragebogens ist nur im Zusammenhang mit der Adipositas-Studie gestattet.
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