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1 Einleitung

Die Langzeitergebnisse der konservativen Therapie der Adipositas sind ungentigend.
Ernahrungsumstellung, Bewegungssteigerung und Verhaltensmodifikation erzielen nur
uber einen begrenzten Zeitraum einen akzeptablen Gewichtsverlust. Indikationen fur
eine chirurgische Behandlung der Adipositas ergeben sich entsprechend den aktuellen
Leitlinien nach Versagen der konservativen Therapie bei Patienten mit einem
Body-Mass-Index (BMI) > 40,0 kg/m? (Adipositas Grad I11) und bei Patienten mit ei-
nem BMI von 35,0 -39,9 kg/m? (Adipositas Grad Il) und Adipositas-assoziierten
Komorbiditaten [18].

Die Implantation eines verstellbaren Magenbandes (Laparoscopic adjustable gastric
banding, LAGB) ist ein gering invasives operatives Verfahren zur Restriktion der
Nahrungsaufnahme. Das Verfahren gewann in der Vergangenheit Popularitat aufgrund
der geringen Mortalitat, der potentiellen Reversibilitdt und der postoperativen Adjus-
tierbarkeit. In den Jahren 2005 und 2006 war das LAGB die haufigste durchgefuhrte
bariatrische Operation in Deutschland [53]. In den letzten Jahren sank die Anzahl
durchgefihrter Eingriffe in Deutschland wegen der hohen Komplikationsrate und dem
moderaten Gewichtsverlust. Heute werden die Ergebnisse des LAGB kontrovers disku-
tiert. Wenige Patienten erreichen eine erfolgreiche Gewichtsreduktion im Langzeitver-
lauf [1, 11, 25, 40, 55].

Eine praoperative Selektion adipdser Patienten soll entscheidend sein fiir den Gewichts-
verlauf nach Implantation eines Magenbandes. Vor einigen Jahren wurden Berichte
veroffentlicht, die Patienten mit einem maximalen Benefit nach Implantation eines Ma-
genbandes praoperativ identifizierten [5, 10, 12, 65]. Jedoch war das Follow-up der
Patientenkollektive zu kurz, um die Langzeiteffektivitat der prdoperativen Selektion zu
beurteilen. Es fehlen aktuell Studien mit einem ausreichend langen und vollstandigen
Follow-up, die sich mit objektiv fassbaren Pradiktoren fiir ein erfolgreiches Langzeiter-
gebnis nach LAGB beschaftigen. Diese Daten haben eine Bedeutung fur eine sinnvolle
Selektion der Patienten vor Implantation eines Magenbandes und die bariatrischen Leit-

linien.



2 Fragestellung

Die vorliegende Studie suchte nach objektiv fassbaren Parametern, die préoperativ ein
erfolgreiches Langzeitergebnis nach Implantation eines Magenbandes bei Adipositas
vorhersagten. Hierfur wurden préoperative Parameter auf ihren préadiktiven Wert fiir das
Langzeitergebnis des LAGB analysiert.

Im Jahr 1997 erhielten die ersten Patienten ein verstellbares Magenband in der Klinik
und Poliklinik fir Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und Kinderchirurgie der Universitats-
klinik Wirzburg. Es stellte sich die Frage, wie effektiv die Gewichtsreduktion und die
préaoperative Selektion der Patienten im Langzeitverlauf waren. Die vorliegende Studie

beantwortete folgende Fragen:
- Wie effektiv war das Magenband im Langzeitverlauf?

Wie entwickelte sich der prozentuale Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss,
EWL %) in einem jahrlichen Intervall seit Implantation des Magenbandes im ge-
samten Patientengut und im prifkonformen Patientengut (Per-Protokoll-Analyse

von Patienten ohne ersatzlose Explantation des Magenbandes)?

- Wie viele Success-Patients (Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 %) und
No Success-Patients (Vorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes
Magenband) sowie Failure-Patients (Entferntes Magenband oder vorhandenes Ma-
genband mit EWL < 20,0 %) und No Failure-Patients (Vorhandenes Magenband mit
EWL > 20,0 %) gab es im 2. postoperativen Jahr, im 5. postoperativen Jahr, im
10. postoperativen Jahr, im 15. postoperativen Jahr und am Studienende (abschlie-

Rendes Interview)?

- Wie grol3 war die postoperative Zufriedenheit im gesamten Patientengut (Success
versus No Success, Failure versus No Failure) und im prifkonformen Patientengut
(Per-Protokoll-Analyse von Patienten ohne ersatzlose Explantation des Magenban-

des)? Folgende Fragen wurden gestellt:

Erneute Entscheidung fiir die Implantation eines Magenbandes am Studienende?



Zufriedenheit mit dem maximal erreichten EWL (%) mit Magenband?
Zufriedenheit mit dem aktuellen Gewicht mit Magenband am Studienende?

Wie héufig traten postoperative Band-assoziierte Komplikationen im Langzeitver-
lauf auf? Welche Griinde fihrten zu einer ersatzlosen Explantation der Magenban-

der? Wie groR war der EWL (%) zum Zeitpunkt der ersatzlosen Explantation?

Wie viele Patienten erreichten am Studienende eine Heilung und Remission der
Adipositas-assoziierten Komorbiditaten? Beeinflusste der EWL (%) die Auspragung
der Adipositas-assoziierten Komorbiditaten am Studienende? Getestete Komorbidi-

taten:

Acrterieller Hypertonus, Diabetes Mellitus Typ Il, Schlafapnoe-Syndrom (SAS), Ge-

lenkbeschwerden und Belastungsdyspnoe.

Gab es objektiv fassbare Parameter, die préoperativ ein erfolgreiches Langzeiter-
gebnis nach Implantation eines Magenbandes vorhersagten? Gab es praoperative
Variablen mit signifikanter VVorhersagekraft fur das Langzeitergebnis (Success ver-
sus No Success und Failure versus No Failure) am Studienende? Getestete Parame-

ter:

Préoperative physiologische Variablen: Geschlecht (weiblich/mannlich), Alter (Jah-
re), Ubergewicht (Excess Weight, EW) und BMI (kg/m2).

Préoperative Adipositas-assoziierte Komorbiditaten: Arterieller Hypertonus, Diabe-

tes Mellitus Typ Il, SAS, Gelenkbeschwerden und Belastungsdyspnoe.

Préoperative operationstechnische Variablen: Bandart (Lap-Band, Swedish adjusta-
ble gastric banding) und Operationstechnik (Retrogastrische Technik, Pars flaccida
Technik).



3 Material und Methoden

3.1 Studienaufbau

182 Patienten erhielten ein Magenband in der Klinik und Poliklinik fir Allgemein-,
Viszeral-, Gefdl3- und Kinderchirurgie der Universitatsklinik Wiurzburg zwischen
Mai 1997 und Dezember 2008. 166 Patienten (91,2 %) waren Bestandteil der retrospek-
tiven Datenerhebung. 8,8 % (N = 16) der Patienten nahmen an der Studie nicht teil
(Lost to Follow-up): 5 US-amerikanische Blrger und ein weiterer Patient wanderten

unbekannt aus. 10 Patienten verweigerten die Studienteilnahme.

Das Follow-up der vorliegenden Studie begann am Tag der Implantation des Magen-
bandes und endete am Tag des abschlieRenden Interviews mit den Studienteilnehmern,
jedoch spéatestens am Tag der ersatzlosen Explantation des Magenbandes (Studienende).
Diese Studie ist keine Intention-to-treat-Analyse: Die postoperative Datenaufzeichnung

endete nach einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes.

Eine separate Per-Protokoll-Analyse untersuchte den Gewichtsverlauf priifkonformer
Patienten. Als prifkonform galten Patienten ohne ersatzlose Explantation des Magen-
bandes. Patienten mit einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes wurden aus die-
ser Analyse ausgeschlossen. Die letzte Datenerhebung der Per-Protokoll-Analyse er-
folgte am Tag des abschlielenden Interviews mit den Studienteilnehmern (Studienen-
de).



3.2 Datenherkunft

Nach Aufklarung und schriftlicher Einwilligung der Patienten zur Teilnahme an der
Studie (Kapitel 8: Anhang) wurden die Daten retrospektiv erhoben. Hierfur wurden do-
kumentierte Untersuchungen und stationdre Aufenthalte in der Klinik und Poliklink fir
Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und Kinderchirurgie der Universitatsklinik Wirzburg und
ein abschlieBendes Interview mit den Studienteilnehmern eingesetzt. Ein Mitarbeiter der
Klinik und Poliklinik fir Allgemein-, Viszeral-, Gefal- und Kinderchirurgie der Uni-
versitatsklinik Wurzburg flhrte zwischen Januar 2012 und Mérz 2012 abschliel3ende
Telefoninterviews mit Fragebdgen durch (Kapitel 8: Anhang). Folgende Daten wurden

erhoben:

- Gewichtsverlauf in einem jahrlichen postoperativen Intervall seit Implantation des
Magenbandes bzw. seit der letzten dokumentierten Vorstellung in der Klinik und
Poliklinik fur Allgemein-, Viszeral-, Gefal- und Kinderchirurgie der Universitats-
klinik Wirzburg (Ende der Datenaufzeichnung nach ersatzloser Explantation des
Magenbandes, bei mehreren dokumentierten Gewichtsdaten wahrend eines Nachbe-

obachtungsjahres Verwendung des jeweils niedrigsten Wertes)
- Aktuelles Gewicht mit Magenband am Studienende
- Postoperative Zufriedenheit

- Postoperative Band-assoziierte Komplikationen

Anderung der Adipositas-assoziierten Komorbidititen

Erfolgte die Nachsorge in einem externen Krankenhaus und konnte das Interview nicht
alle Fragen kléren, wurden Informationen tber den Gewichtsverlauf, eingetretene Kom-
plikationen und chirurgische Eingriffe von den jeweiligen Krankenhdusern nach
Einwilligung der Patienten angefordert. Die Datenerhebung war von allen teilnehmen-
den Personen (91,2 %, N =166) vollstdndig. Das Gewicht mit Magenband wurde ab
dem Tag der Implantation des Magenbandes in einem jahrlichen postoperativen Inter-
vall bis zum abschliefenden Interview bzw. bis zur ersatzlosen Explantation des Ma-

genbandes erfasst.



3.2.1 Gewichtsdaten

Am Tag der Band-Implantation (prdoperativ) wurden Alter (Jahre), Korpergro-
Re (Meter), Korpergewicht (kg), EW (kg) und der BMI (kg/m?) notiert. Der BMI be-
rechnete sich aus dem Quotienten von Korpergewicht und KoérpergréRe im Quadrat
(Formel 1).

Formel 1: Body-Mass-Index (BMI).

Korpergewicht
BMI (kg/m?) = 'Perg

(KorpergroBe) 2 -
Korpergewicht (kg); Korpergrolie (Meter).

Fur das préoperative EW (kg) fanden folgende Formeln Anwendung (Formel 2 und
Formel 3). Der Ideal-BMI betrug 25 kg/mz:

Formel 2: Praoperatives Ubergewicht (Excess Weight, EW).
EW prioperativ(kg) = Gewichtyoneraiv - Id€algewicht.

Gewicht (kg); Idealgewicht (kg).

Formel 3: Idealgewicht.

Idealgewicht (kg) = (KorpergroBe) 2 * Ideal-BMI.

KorpergroRe (Meter); Ideal-BMI = 25 kg/m2.

Am Studienende wurde das aktuelle Gewicht (kg) mit Magenband erfragt, woraus sich

der aktuelle BMI (kg/m?) und das aktuelle EW (kg) ergaben. Das aktuelle EW (kg)

wurde mit folgenden Formeln (Formel 4 und Formel 3) berechnet:



Formel 4: Aktuelles Ubergewicht (Excess Weight, EW).
EW kel (kg) = Gewicht, e - Idealgewicht.

Gewicht (kg); Idealgewicht (kg).

Der EWL (kg) berechnete sich aus der Differenz zwischen dem préoperativen EW (kg)
und dem aktuellen EW (kg) (Formel 5):

Formel 5: Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss, EWL) in Kilogramm.
EWLaktuell (kg) = EWpréioperativ - EWaktuell :

EW (Kg).

Der EWL (%) entsprach dem prozentualen Verlust an Ubergewicht. Formel 6 zeigt die
Berechnung fur den EWL (%).

Formel 6: Prozentualer Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss, EWL %).

BMI 5 v - BMI
E“ 71 0 préoperativ aktuell 4 OO
aktuell (A)) BMI 4 iv - Ideal-BMI 100.
préoperativ ca

BMI (kg/m?); Ideal-BMI = 25 kg/m?

3.2.2 Postoperative Zufriedenheit

Die Zufriedenheit am Studienende wurde mit folgenden dichotomen Fragen wéhrend

des abschlieBenden Interviews ermittelt (Ja/Nein):
- Warden Sie sich heute erneut flr den Eingriff des LAGB entscheiden?
- Waren Sie mit dem maximal erreichten EWL (%) mit Magenband zufrieden?

- Sind Sie mit Ihrem aktuellen Gewicht mit Magenband zufrieden?



3.2.3 Postoperative Band-assoziierte Komplikationen

Folgende Komplikationen wurden dichotom (Ja/Nein) dokumentiert:

Slippage: Gleiten von distalen Magenanteilen oralwarts durch das Magenband

Pouchdilatation: Symmetrische VergroRerung des Pouchs mit korrekter Lage des

Magenbandes

Osophagusdilatation: Erweiterung des Osophagus, Osophagus mit Pouchfunktion
Leckage: Defekt des Portschlauchs oder Magenbandschlauchs

Portinfektion: Infektion der Portkammer

Bandinfektion: Infektion des Magenbandes

Portdislokation und Portdiskonnektion: Dislokation der Portkammer und Dis-

konnektion zwischen Magenbandschlauch und Portkammer

Migration: Komplettes Durchwandern des Magenbandes in den Magen und partiel-
les Durchwandern des Magenbandes durch die Magenwand (Erosion)

Magenperforation: Verletzung der Magenwand

Dichotom (Ja/Nein) analysiert wurden folgende Eingriffe:

Revisionseingriff

Neuanlage eines Magenbandes: Austausch eines defekten Magenbandes gegen ein
intaktes Magenband

Ersatzlose Explantation des Magenbandes: Entfernung des Magenbandes ohne er-

neute Implantation eines Magenbandes

Zusatzlich wurden dokumentiert:

Time to Event (Monate): Zeit in Monaten bis zu einer ersatzlosen Explantation des

Magenbandes



- Gewicht (kg), BMI (kg/m?), EW (kg), EWL (kg) und EWL (%) zum Zeitpunkt der
ersatzlosen Explantation

- Griunde der ersatzlosen Explantation des Magenbandes:

Oben genannte postoperative Band-assoziierte Komplikationen und funktionelle
Probleme (Refluxdsophagitis, Thoraxmagen, Dysphagie, Osophagusdilatation,
Wunsch des Patienten ohne medizinische Indikation)

3.2.4 Adipositas-assoziierte Komorbiditaten

Diese Studie erfasste die folgenden Komorbiditaten als nominale Werte:
- Arterieller Hypertonus

- Diabetes Mellitus Typ 1l

- SAS

- Gelenkbeschwerden

- Belastungsdyspnoe

Die préoperativen Adipositas-assoziierten Komorbiditaten wurden Anamnesebdgen und
Anasthesieprotokollen am Tag der Implantation der Magenbénder enthommen. Die
Komorbiditdten am Studienende wurden im abschlieRenden Interview mit den Stu-

dienteilnehmern erhoben.

Die praoperativen Diagnosen des arteriellen Hypertonus und Diabetes Mellitus Typ Il
wurden nicht anhand von Blutdruckwerten und Blutwerten gestellt. Ein arterieller
Hypertonus bestand bei antihypertensiver Therapie mit Bedarf an antihypertensiven
Medikamenten. Ein Diabetes Mellitus Typ Il lag vor bei Bedarf an Insulin und/oder
oralen Antidiabetika (OAD). Das SAS wurde definiert als Atempause > 10 Sekunden
wahrend des Schlafens mit einer Frequenz > 5x/h. Die Diagnose des SAS wurde nach
einer Untersuchung im Schlaflabor und/oder bei Einsatz von nasal continuous positive

airway pressure-Atemhilfen (nCPAP, Positivdruck-Atmung) und/oder bei subjektiven



Beschwerden gestellt. Als subjektive Beschwerden galten morgendliche Abgeschlagen-
heit mit Einschlafneigung am Tag, morgendliche Kopfschmerzen und Mundtrockenheit,
depressive  Verstimmung und Konzentrationsstérungen. Die Erhebung von
Belastungsdyspnoe (Dyspnoe wéhrend des Treppensteigens tber ein Stockwerk) und

Gelenkbeschwerden erfolgte nach subjektiven Angaben der Studienteilnehmer.

Im abschlieBenden Interview (Studienende) wurden Patienten mit Magenband zu
Anderungen der Adipositas-assoziierten Komorbiditaten befragt. Es wurden nur Patien-
ten analysiert mit Magenband bis Studienende (Per-Protokoll-Analyse). Die verabreich-
ten Medikamente am Studienende wurden mit den dokumentieren Medikamenten am
Tag der Band-Implantation (préoperativ) verglichen. Die Patienten gaben im Interview
Auskunft, ob die Komorbidititen im Vergleich zu préoperativ (Tag der
Band-Implantation) sistierten (Heilung, Absetzen der Medikamente, Sistieren subjekti-
ver Symptome), konstant geblieben sind (Unveranderte Medikation, subjektive Symp-
tome wie praoperativ), sich gebessert (Remission, Reduktion der Medikation, Redukti-
on subjektiver Symptome) oder zugenommen haben (Erhéhung der Medikation, neue
Einfuhrung von Medikamenten, Verschlechterung der subjektiven Symptome). Konnten
im Interview nicht alle Fragen geklart werden, wurde nach Einwilligung der Stu-

dienteilnehmer Kontakt mit den zustandigen Arzten aufgenommen.

3.2.4.1 Arterieller Hypertonus

Am Studienende wurde ein arterieller Hypertonus wie folgt dokumentiert:

Heilung: Absetzen der antihypertensiven Medikamente am Studienende

- Remission: Niedrigere Dosierung der antihypertensiven Medikamente am Stu-

dienende als praoperativ am Tag der Band-Implantation

- Konstanz: Gleiche Dosierung der antihypertensiven Medikamente am Studienende

wie praoperativ am Tag der Band-Implantation

- Verschlechterung: Hohere Dosierung der antihypertensiven Medikamente am Stu-

dienende als préoperativ am Tag der Band-Implantation

10



3.2.4.2 Diabetes Mellitus Typ Il

Ein Diabetes Mellitus Typ Il wurde am Studienende wie folgt festgehalten:

Heilung: Absetzen von OAD und/oder Insulin am Studienende

Remission: Niedrigere Dosierung von OAD und/oder Insulin am Studienende als

praoperativ am Tag der Band-Implantation

Konstanz: Gleiche Dosierung von OAD und/oder Insulin am Studienende wie

praoperativ am Tag der Band-Implantation

Verschlechterung: Hohere Dosierung von OAD und/oder Insulin am Studienende

als praoperativ oder Umstellung von OAD auf Insulin

3.2.4.3 Schlafapnoe, Belastungsdyspnoe, Gelenkbeschwerden

Im Interview wurden die Patienten nach subjektiv wahrnehmbaren Symptomen der

Schlafapnoe und dem Einsatz von nCPAP-Atembhilfen befragt.

Heilung: Sistieren der Symptome am Studienende (Keine subjektiven Symptome,

keine Atemhilfe, unauffalliges Schlaflabor)

Remission: Weniger Symptome am Studienende als praoperativ am Tag der

Band-Implantation

Konstanz: Gleiche Symptome am Studienende wie praoperativ am Tag der

Band-Implantation

Verschlechterung: Starkere Symptome am Studienende als préoperativ am Tag der

Band-Implantation

Die Patienten gaben im Interview Auskunft Gber die Auspragungen von Belastungs-

dyspnoe und Gelenkbeschwerden am Studienende:

Heilung: Sistieren der Symptome am Studienende

11



Remission: Weniger Symptome am Studienende als prdoperativ am Tag der
Band-Implantation

Konstanz: Gleiche Symptome am Studienende wie praoperativ am Tag der

Band-Implantation

Verschlechterung: Starkere Symptome am Studienende als préoperativ am Tag der
Band-Implantation

12



3.3 Statistik

Die Aufzeichnung der Daten erfolgte mit dem Tabellenkalkulationsprogramm Excel der
Firma Microsoft. Die statistischen Berechnungen wurden mit dem Programm SPSS der
Firma IBM, Version 20 und 21 durchgefuhrt. Die graphische Darstellung erfolgte mit
SPSS Version 21.

Fur den Vergleich von zwei kategorialen Variablen mit jeweils zwei Auspragungen
wurde der exakte Test nach Fisher durchgefiihrt, andernfalls der Chi-Quadrat-Test. Fur
Mittelwertsvergleiche von zwei gepaarten Stichproben wurde der Wilcoxon Test einge-
setzt, fir den Vergleich von Mittelwerten bei unabhéngigen Stichproben der U-Test
nach Mann und Whitney. Die Abhangigkeit bei stetigen Variablen wurde mit

dem Spearman Rangkorrelationskoeffizienten berechnet.

Das Signifikanzniveau lag bei p < 0,05. Alle Werte sind als Median (Range) angegeben
sofern nicht anders beschrieben.

3.3.1 Kiriterien fur Success und No Success sowie Failure und
No Failure

Im 2.-, 5.-, 10.- und 15. postoperativen Jahr und am Studienende (Tag des abschlie3en-

den Interviews) wurde das gesamte Patientengut in Kategorien eingeteilt.
Die Kriterien fur Success und No Success sowie Failure und No Failure lauteten:
- Success: Vorhandenes Magenband mit einem EWL > 50,0 % im jeweiligen Jahr

- No Success: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit einem
EWL < 50,0 % im jeweiligen Jahr

- Failure: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit einem
EWL < 20,0 % im jeweiligen Jahr

- No Failure: Vorhandenes Magenband mit einem EWL > 20,0 % im jeweiligen Jahr
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3.3.2 Analyse objektiver Pradiktoren fiir das Langzeitergebnis
nach Implantation eines Magenbandes

Fur die Analyse objektiver Pradiktoren erfolgte die Einteilung in Success und
No Success sowie Failure und No Failure anhand des EWL (%) am Studienende (ab-

schlieRendes Interview).

Zuerst wurde untersucht, ob sich Success-Patients und No Success-Patients (Success
versus No Success) sowie Failure-Patients und No Failure-Patients (Failure versus

No Failure) in praoperativen Variablen unterschieden.

AnschlieBend wurde zur Abschatzung von pradiktiven Faktoren hinsichtlich Success
und No Success sowie Failure und No Failure eine bindr logistische Regressionsanalyse
nach Cox mit der Einschluss-Methode durchgefuhrt [16]. Ziel der Regressionsanalyse
war das Aufzeigen von Zusammenhangen zwischen den abhangigen Variablen Success
und No Success sowie Failure und No Failure auf der einen Seite und mehreren préope-
rativen Kovariaten (unabhéngigen Variablen) auf der anderen Seite. Die Fragestellung
lautete: Inwieweit konnte man anhand der Werte der préoperativen Kovariaten auf die
abhangigen Variablen (Success und No Success, Failure und No Failure) schlief3en.
Folgende Kovariaten, gemessen zum Zeitpunkt der Implantation der Magenbénder,

wurden auf ihren pradiktiven Effekt analysiert:

Physiologische Faktoren:

- Alter (Jahre) zum Zeitpunkt der Band-Implantation

- Geschlecht (weiblich/méannlich)

- EW (kg) zum Zeitpunkt der Band-Implantation

- BMI (kg/m?) zum Zeitpunkt der Band-Implantation
Adipositas-assoziierte Komorbiditaten zum Zeitpunkt der Band-Implantation:
- Diabetes Mellitus Typ Il

- Arterieller Hypertonus
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- SAS

- Gelenkbeschwerden

- Belastungsdyspnoe

Operationstechnische Faktoren:

- Bandart (Lap-Band, Swedish adjustable gastric banding)

- Operationstechnik (Retrogastrische Technik, Pars flaccida Technik)
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3.4 Patientencharakteristika

3.4.1 Préoperative Charakteristika des gesamten Patientenguts

Tabelle 1 zeigt die préoperativen Merkmale des gesamten Patientenguts (N = 166) am
Tag der Band-Implantation. 80,7 % (N = 134) der Studienteilnehmer waren Frauen und
19,3 % (N = 32) Ménner.

Das mediane Alter aller Studienteilnehmer betrug 38,5 Jahre (17,0 - 65,0 Jahre). Zum
Zeitpunkt der Band-Implantation waren Manner alter als Frauen (Tabelle 1). Das
mediane Alter der Ménner betrug 41,5 Jahre (25,0 - 64,0 Jahre), das mediane Alter der
Frauen betrug 37,0 Jahre (17,0 - 65,0 Jahre). Der beobachtete Unterschied war signifi-
kant (p = 0,047).

Die mediane KorpergroRe des gesamten Patientenguts betrug 1,7 Meter (1,5 - 2,0 Me-
ter). Manner waren mit medianen 1,8 Metern (1,6 - 2,0 Meter) praoperativ groRer als
Frauen (Tabelle 1). Die GroRe der Frauen betrug 1,7 Meter (1,5 - 1,8 Meter). Der

beobachtete Unterschied zwischen den Geschlechtern erreichte Signifikanz (p < 0,001).

Das gesamte Patientengut zeigte préoperativ ein medianes Korpergewicht von 134,0 kg
(88,0 - 215,0 kg) und ein medianes EW von 62,6 kg (25,8 - 130,4 kg). Die Geschlechter
unterschieden sich signifikant im prdoperativen Korpergewicht und EW (jeweils
p <0,001). Ménner waren préoperativ schwerer als Frauen. Das mediane Korperge-
wicht der Manner betrug 154,5 kg (98,0 - 215,0 kg). Das Kdorpergewicht der Frauen
betrug 130,0 kg (88,0 - 186,9 kg). Ménner zeigten préoperativ ein hoheres EW (kg) als
Frauen. Das préoperative EW der Manner belief sich auf 74,5 kg (49,0 - 130,4 kg), das
EW der Frauen auf 60,7 kg (25,8 - 122,9 kg) (Tabelle 1).

Der praoperative BMI aller Patienten betrug 47,0 kg/m? (35,2 - 73,0 kg/m?). Frauen und
Manner zeigten einen dhnlichen praoperativen BMI (p = 0,217) (Tabelle 1).
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Tabelle 1:

Praoperative Charakteristika des gesamten Patientenguts (N = 166).

Gesamt (N = 166)

Frauen (N = 134)

Manner (N = 32)

p-Wert (Frauen
versus Manner)

Préoperative
Charakteristika: *

Alter (Jahre)
Median (Range)
Mittelwert + SD **

Korpergrole (Meter)
Median (Range)
Mittelwert + SD

Kdorpergewicht (kg)
Median (Range)
Mittelwert £ SD

Body-Mass-Index (kg/m?)

Median (Range)
Mittelwert + SD

Excess Weight (kg) ***

Median (Range)
Mittelwert £ SD

38,5 (17,0 - 65,0)
39,3+10,3

1,7 (1,5 -2,0)
1,7+0,1

134,0 (88,0 - 215,0)
136,1+22,5

47,0 (35,2 - 73,0)
475+6,2

62,6 (25,8 - 130,4)
64,5 18,6

37,0 (17,0 - 65,0)
38,5+10,3

17(15-18)
1,7+01

130,0 (88,0 - 186,9)
131,3+195

46,8 (35,2 - 73,0)
472+6,2

60,7 (25,8 - 122,9)
61,8 +17,4

41,5 (25,0 - 64,0)
42,7+10,0

1,8 (1,6 - 2,0)
1,8+0,1

154,5 (98,0 - 215,0)
156,0 + 23,8

48,3 (39,6 - 63,5)
48,5+5,8

74,5 (49,0 - 130,4)
76,0 +19,7

0,047

< 0,001

< 0,001

0,217

< 0,001

* Charakteristikum am Tag der Band-Implantation

*x SD: Standard Deviation, Standardabweichung

**  Excess Weight (kg): Ubergewicht in Kilogramm
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92,2 % (N = 153) der Patienten zeigten am Tag der Band-Implantation (prdoperativ)
eine oder mehrere Adipositas-assoziierten Komorbiditdten. Insgesamt gab es
417 Komorbiditaten bei 153 Patienten. 58,4 % (N = 97) der Patienten zeigten praopera-
tiv einen arteriellen Hypertonus, 21,1 % (N =35) einen Diabetes Mellitus Typ II,
27,7% (N =46) ein SAS, 77,7% (N =129) Gelenkbeschwerden und 66,3 %
(N = 110) der Patienten Belastungsdyspnoe (Tabelle 2).

Frauen und Manner (Frauen versus Méanner) unterschieden sich préoperativ signifikant
in den Inzidenzen des arteriellen Hypertonus (52,2 % versus 84,4 %, p = 0,001), Diabe-
tes Mellitus Typ 11 (14,2 % versus 50,0 %, p <0,001) und SAS (20,1 % versus 59,4 %,
p <0,001). Keine signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern bestanden in
den Komorbiditaten Gelenkbeschwerden (76,9 % versus 81,2 %, p = 0,813) und Belas-
tungsdyspnoe (67,2 % versus 62,5 %, p = 0,679) (Tabelle 2).

Tabelle 2: Préoperative  Adipositas-assoziierte Komorbiditdten des gesamten
Patientenguts (N = 166).

Gesamt (N = 166) Frauen (N =134)  Maénner (N = 32) p-Wert (Frauen

Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl) versus Méanner)
Préoperative
Komorbiditaten: *
Arterieller Hypertonus * 58,4 % (N = 97) 52,2 % (N =70) 84,4 % (N = 27) 0,001
Diabetes Mellitus Typ 11 2 21,1 % (N = 35) 14,2 % (N = 19) 50,0 % (N = 16) < 0,001
Schlafapnoe-Syndrom * 27,7 % (N = 46) 20,1 % (N =27) 59,4 % (N = 19) <0,001
Gelenkbeschwerden * 77,7 % (N = 129) 76,9% (N=103) 81,2 % (N = 26) 0,813
Belastungsdyspnoe ° 66,3 % (N = 110) 67,2 % (N =90) 62,5 % (N = 20) 0,679

*  Komorbiditdten am Tag der Band-Implantation

Diagnosestellung:

! Diagnose des arteriellen Hypertonus bei Bedarf an antihypertensiven Medikamenten

Diagnose des Diabetes Mellitus Typ Il bei Bedarf an Insulin und/oder oralen Antidiabetika

Diagnose des Schlafapnoe-Syndroms nach Untersuchung im Schlaflabor und/oder bei Einsatz von nasal
continuous positive airway pressure-Atemhilfen und/oder bei subjektiven Beschwerden (Morgendliche Abge-
schlagenheit mit Einschlafneigung am Tag, morgendliche Kopfschmerzen und Mundtrockenheit, depressive
Verstimmung, Konzentrationsstérungen)

Diagnose der Gelenkbeschwerden bei subjektiven Symptomen

Diagnose der Belastungsdyspnoe bei Dyspnoe wahrend des Treppensteigens tber ein Stockwerk

2
3
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3.4.2 Praoperative Charakteristika des prifkonformen
Patientenguts

Im prifkonformen Patientengut (N = 111) waren 80,2 % (N = 89) der Studienteilneh-
mer Frauen und 19,8 % (N = 22) Manner (Tabelle 3).

Am Tag der Band-Implantation war das prifkonforme Patientengut 1,7 Meter
(1,4 - 2,0 Meter) grof3 und 133,0 kg (88,0 - 215,0 kg) schwer. Frauen und Manner unter-
schieden sich signifikant in der préoperativen KorpergroRe und dem Korpergewicht
(jeweils p < 0,001). Ménner waren am Tag der Band-Implantation gréRer und schwerer
als Frauen: Die mediane KorpergréRe der Manner betrug 1,8 Meter (1,6 - 2,0 Meter),
der Frauen 1,7 Meter (1,5 - 1,8 Meter). Das mediane Kérpergewicht der Ménner betrug
154,5 kg (98,0 - 215,0 kg). Frauen wogen 130,0 kg (88,0 - 180,0 kg) (Tabelle 3).

Prifkonforme Patienten zeigten prdoperativ ein medianes EW von 61,9 kg
(25,8 - 130,4 kg). Das praoperative EW der Manner betrug 73,6 kg (49,0 - 130,4 kg)
und war hoher als das EW der Frauen. Das préoperative mediane EW der Frauen betrug
60,0 kg (25,8 - 100,8 kg). Der beobachtete Unterschied zwischen den Geschlechtern
erreichte statistische Signifikanz (p = 0,003) (Tabelle 3).

Das prdoperative mediane Alter der prufkonformen Patienten betrug 39,0 Jahre
(17,0 - 65,0 Jahre), der BMI 47,0 kg/m? (35,2 - 63,5 kg/m?). Es bestanden keine signifi-
kanten Unterschiede im préoperativen Alter (p = 0,272) und BMI (p = 0,287) zwischen

Frauen und Ménnern (Tabelle 3).
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Tabelle 3:

Praoperative Charakteristika des prufkonformen Patientenguts (N = 111).
Per-Protokoll-Analyse *

Gesamt (N = 111)

Frauen (N = 89)

Ménner (N = 22)

p-Wert (Frauen
versus Manner)

Préoperative
Charakteristika: **

Alter (Jahre)

Median (Range) 39,0 (17,0 - 65,0) 38,0 (17,0 - 65,0) 40,5 (25,0 - 57,0) 0,272
Mittelwert + SD *** 39,7+10,3 39,1+10,3 419+10,3

KorpergroRe (Meter)

Median (Range) 1,7(1,4-2,0) 1,7(15-1.8) 1,8(1,6-2,0) <0,001
Mittelwert £ SD 1,7£0,09 1,7 £0,07 1,8 £0,07

Kdérpergewicht (kg)

Median (Range) 133,0(88,0-215,0) 130,0(88,0-180,0) 154,5(98,0-215,0) <0,001
Mittelwert + SD 1359+22,1 131,0+£17,8 155,7 £26,9

Body-Mass-Index (kg/m?)

Median (Range) 47,0 (35,2 - 63,5) 46,9 (35,2 - 60,5) 48,6 (40,1 - 63,5) 0,287
Mittelwert + SD 47353 47,052 48,4 +£5,7

Excess Weight (kg) ****

Median (Range) 61,9 (25,8 - 130,4) 60,0 (25,8 - 100,8) 73,6 (49,0 - 130,4) 0,003
Mittelwert + SD 64,3 +17,3 61,4 +151 76,2 £20,7

* Analyse von priifkonformen Patienten mit einem Magenband wéhrend der gesamten Nachbeobachtungszeit

(Keine Analyse von Patienten mit einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes)
*x Charakteristikum am Tag der Band-Implantation

***  SD: Standard Deviation, Standardabweichung

*xx Excess Weight (kg): Ubergewicht in Kilogramm
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In der Per-Protokoll-Analyse zeigten 93,7 % (N = 104) der Patienten préoperativ eine
oder mehrere Adipositas-assoziierten Komorbiditaten. Insgesamt traten 287 Komorbidi-
taten bei 104 Patienten auf. 61,3% (N =68) der Patienten zeigten am Tag der
Band-Implantation (préoperativ) einen arteriellen Hypertonus, 22,5 % (N =25) einen
Diabetes Mellitus Typ II, 27,0 % (N =30) ein SAS, 81,1 % (N = 90) Gelenkbeschwer-
den und 67,0 % (N = 74) der Patienten Belastungsdyspnoe (Tabelle 4).

Frauen und Manner (Frauen versus Méanner) unterschieden sich préoperativ signifikant
in den Inzidenzen arterieller Hypertonus (55,1 % versus 86,4 %, p = 0,007), Diabetes
Mellitus Typ Il (13,5 % versus 59,1 %, p <0,001) und SAS (19,1 % versus 59,1 %,
p <0,001) (Tabelle 4). Keine signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern
bestanden in den (82,0 % versus 77,3 %,
p = 0,560) und Belastungsdyspnoe (70,8 % versus 50,0 %, p = 0,079) (Tabelle 4).

Komorbiditaten Gelenkbeschwerden

Tabelle 4: Préoperative Adipositas-assoziierte Komorbiditéaten des prifkonformen
Patientenguts (N = 111).

Per-Protokoll-Analyse *

Gesamt (N = 111)
Prozent (Anzahl)

Frauen (N = 89)
Prozent (Anzahl)

Manner (N =22)
Prozent (Anzahl)

p-Wert (Frauen
versus Méanner)

Préoperative
Komorbiditaten: **

Arterieller Hypertonus *
Diabetes Mellitus Typ 112
Schlafapnoe-Syndrom *
Gelenkbeschwerden *
Belastungsdyspnoe °

61,3 % (N = 68)
22,5 % (N = 25)
27,0 % (N = 30)
81,1 % (N = 90)
67,0 % (N = 74)

55,1 % (N = 49)
13,5 % (N = 12)
19,1 % (N = 17)
82,0 % (N = 73)
70,8 % (N = 63)

86,4 % (N = 19)
59,1 % (N = 13)
59,1 % (N = 13)
773 % (N = 17)
50,0 % (N = 11)

0,007
<0,001
<0,001
0,560
0,079

*  Analyse von prufkonformen Patienten mit Magenband wéhrend der gesamten Nachbeobachtungszeit
(Keine Analyse von Patienten mit einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes)

** Komorbiditdten am Tag der Band-Implantation

Diagnosestellung:
1

Diagnose des arteriellen Hypertonus bei antihypertensiver Therapie
Diagnose des Diabetes Mellitus Typ Il bei Bedarf an Insulin und/oder oralen Antidiabetika
Diagnose des Schlafapnoe-Syndroms nach Untersuchung im Schlaflabor und/oder bei Einsatz von nasal

2
3

continuous positive airway pressure-Atemhilfen und/oder bei subjektiven Beschwerden (Morgendliche Abge-
schlagenheit mit Einschlafneigung am Tag, morgendliche Kopfschmerzen und Mundtrockenheit, depressive
Verstimmung, Konzentrationsstérungen)

Diagnose der Gelenkbeschwerden bei subjektiven Symptomen
Diagnose der Belastungsdyspnoe bei Dyspnoe wahrend des Treppensteigens uiber ein Stockwerk
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3.5  Operation

3.5.1 Indikationsstellung

Die Indikationsstellung flr die Implantation eines Magenbandes erfolgte interdisziplinar
durch Fachkrafte der Klinik und Poliklinik fir Allgemein-, Viszeral-, GefaR- und Kin-
derchirurgie der Universitatsklinik Wurzburg, der Medizinischen Klinik und Poliklinik
der Universitétsklinik Wurzburg, des Instituts fir Psychotherapie der Universitat Wirz-
burg und Didtassistenten. Die Selektion der Patienten fiir den bariatrischen Eingriff

orientierte sich an den aktuellen S3-Leitlinien der Chirurgie der Adipositas [18]:

Die Implantation eines Magenbandes erfolgte erst nach Erschdpfung einer multimoda-
len konservativen Therapie. Die konservative Therapie bestand aus drei Punkten: Er-
nahrungstherapie (Energiereduzierte Mischkost und eine weitere ernahrungsmedizini-
sche MaRnahme wie Formula-Diat), Bewegungstherapie (Ausdauer- und/oder Kraftaus-
dauersportart flr mindestens 2 Stunden pro Woche) und Psychotherapie (Verhaltensthe-
rapie oder Tiefenpsychologie bei Essstérungen und Depressionen). Eine konservative
Therapie galt als erschopft, wenn das Therapieziel innerhalb 6 - 12 Monaten nicht er-
reicht und gehalten wurde. Bei Adipositas Grad Il wurde ein Verlust des Ausgangsge-
wichts von 10 - 20 % und ab Adipositas Grad Il ein Verlust des Ausgangsgewichts von

10 - 30 % gefordert (Gegebenenfalls Einzelfallentscheidung fur ein priméres LAGB).
Zu den Einschlusskriterien fur das LAGB zéhlten:
- Adipositas Grad 111 (BMI > 40 kg/m?) nach Erschopfung der konservativen Therapie

- Adipositas Grad Il (BMI 35,0 - 39,9 kg/m?2) mit Adipositas-assoziierten Komorbidi-
taten (Zum Beispiel Diabetes Mellitus Typ I, arterieller Hypertonus, Veranderun-
gen des Bewegungsapparates) nach Erschopfung der konservativen Therapie

- Operationsfahiges biologisches Alter (Alter > 65 Jahre &rztliche Einzelfallentschei-

dung)
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Zu den Ausschlusskriterien zahlten:

Konsumierende, immundefizitare und neoplastische Erkrankungen mit einem erhoh-

ten perioperativen Risiko

- Schwerwiegende internistische Erkrankungen mit einem grofRen Risikoprofil
(Schwere Leber- und Nierenerkrankungen und chronisch entziundliche Darmerkran-
kungen)

- Aktive Substanzabhéngigkeit, deutliche Intelligenzminderung oder akute, instabile
und unbehandelte psychische Erkrankungen wie eine unbehandelte Bulimia nervosa
(Kein genereller Ausschluss von Patienten mit Binge Eating Stérung oder psychi-
schen Erkrankungen: Erneute Prifung der Indikation nach erfolgreicher Behandlung

der psychischen Stérung)

- Endokrine Erkrankungen: Hypothyreose, Hypercortisolismus oder hormonproduzie-
rende Tumore (Endokrine Storungen kdnnen eine Adipositas verursachen, werden

jedoch primar nicht mit einer bariatrischen Operation behandelt)
- Schwangerschaft

Préoperativ wurden die Patienten tber die Art und Wirkungsweise der Operation und
die moglichen Komplikationen aufgeklart. Zusétzlich wurde auf die Notwendigkeit ei-
ner anhaltenden postoperativen Modifikation des Verhaltens hingewiesen. Psychologen
evaluierten prdoperativ die Motivation der Patienten, die bisherigen Lebensstil- und
Erndhrungsgewohnheiten zu &ndern und an einer lebenslangen Nachsorge teilzuneh-

men.

3.5.2 Vorbereitung des Operationsfelds

Wichtige Bestandteile der VVorbereitung waren die Anlage des Pneumoperitoneums und
die Positionierung des ersten Trokars. Fir diese Schritte befand sich der Patient in hori-
zontaler Rickenlage. Zuerst wurde ein Pneumoperitoneum durch eine Punktion supra-
umbilical mit einer Veres-Nadel erzeugt. Durch Insufflation von Kohlenstoffdioxid

wurde die Bauchdecke mit einem Druck von 14 mmHg angehoben. AnschlieRend wur-
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de ein Optik-Trokar in mindestens 15 Zentimeter Entfernung vom Xiphoid im linken
Oberbauch positioniert. Der Optik-Trokar hielt das Pneumoperitoneum wéhrend der
Operation durch Insufflation von Kohlenstoffdioxid aufrecht. War das Pneumoperitone-
um erzeugt und der erste Trokar platziert, erfolgten die Fixierung und Lagerung des
Patienten. Hierfur wurde der Patient mit abduzierten Beinen und einer Oberkérperhoch-
lagerung von 45 Grad halbsitzend in eine Anti-Trendelenburg-Position gebracht.
Dadurch bewegten sich die intraabdominalen Organe nach distal und ermdéglichten den

Zugriff zum proximalen Magen.

Der Operateur stellte sich zwischen die abduzierten Beine des Patienten. Der erste
Assistent befand sich auf der rechten Seite und der zweite Assistent auf der linken Seite
des Patienten. Anschliefend wurden die tbrigen Trokare oberhalb des Nabels platziert,
wobei die Positionierung der Trokare weitgehend der der Fundoplikatio entsprach. Nach
dem Optik-Trokar wurde ein Hilfstrokar fur den Leberretraktor im rechten Oberbauch
eingebracht. Dadurch wurde der linke Leberlappen nach oben und rechts angehoben.
AnschlieBend folgte ein Hilfstrokar unterhalb des linken Rippenbogens. Dadurch
konnte eine Babcock-Zange den Magen fassen und nach links spannen. Die beiden epi-
gastrischen Arbeitstrokare fur den Operateur wurden so eingefiihrt, dass sie mit dem
Optik-Trokar ein gleichschenkliges Dreieck bildeten und die Arbeit im hiatalen Bereich
ermoglichten. Nach Exploration der Bauchhohle begann die Praparation [69, 70].

3.5.3 Implantationstechniken

In der Studienzeit fanden zwei verschiedene Methoden Anwendung zur Implantation
des Magenbandes: Die retrogastrische Technik (RG-Technik) und die Pars flaccida
Technik (PF-Technik). Beiden Implantationstechniken gemeinsam war die anfangliche
Inzision des His-Winkels am linken Zwerchfellschenkel, wodurch die Richtung der
Préparation vorgegeben wurde [69, 70].

Die PF-Methode war technisch einfach durchzufihren und ist heute internationaler
Standard. Das Magenband wurde nach Préparation der beiden Zwerchfellschenkel durch
die Pars flaccida des Omentum minus hindurch platziert und das perigastrale Fettgewe-
be in das Magenband eingeschlossen [69, 70].
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Bei der RG-Technik begann die Praparation im gefaRfreien Anteil der kleinen Kurvatur
und erfolgte nahe an der Hinterwand des Magens in Richtung des His-Winkels. Die
RG-Technik wurde besonders in den Anfangsjahren des LAGB durchgefihrt und ist
heute aufgrund der hohen Rate an Magenperforationen und Slippage obsolet [69, 70].

3.5.4 Bandverschluss, Portfixation und Fullung des Systems

Das Magenband und der Port wurden vor der Implantation auf Funktionsfahigkeit iber-
pruft und mit steriler Kochsalzlésung von Luft entleert. AnschlieBend wurde das Ma-
genband durch einen Trokar oder eine Inzision in den linken Oberbauch gebracht. Je
nach Magenband wurden unterschiedliche Instrumente eingesetzt, um das Magenband
um die Kardia zu ziehen. Beim Lap-Band wurde ein biegbarer Dissektor und beim
Swedish adjustable gastric banding (SAGB) ein Goldfinger verwendet. Unter Beach-
tung eines Pouchvolumens von etwa 15 Milliliter Fillungsvolumen wurde das Magen-
band retrogastral hindurchgezogen. AnschlieBend wurde das Magenband mit einer
Fasszange verschlossen und mit nicht resorbierbaren gastrogastrischen Néhten tbernaht
[69, 70].

Das Ende des Magenbandschlauchs wurde an dem Trokar, an dem spéter die Portkam-
mer platziert werden sollte, herausgezogen. Anschliel}end wurden die Trokare entfernt
und das Pneumoperitoneum abgelassen. Die Eintrittsstelle des Trokars wurde erweitert
und ein Portlager geschaffen. AbschlieBend wurde der Schlauch mit dem Port verbun-
den. Bezuglich der Portkonnektion unterschied sich das Lap-Band vom SAGB. Beim
SAGB wurde der Schlauch direkt an dem Port befestigt. Beim Lap-Band hingegen war
ein stahlfreies Verbindungsstick dem Schlauchansatz der Portkammer vorgeschaltet.

Zwei Knoten verhinderten ein Auseinanderweichen der Verbindungsstellen [69, 70].

Im letzten Schritt wurde der Port an der Faszie des Musculus rectus abdominis unter-
halb des linken Rippenbogens mit nicht resorbierbaren Néhten fixiert. Der Eingriff dau-
erte abhangig von der Erfahrung des Chirurgen 20 - 60 Minuten. Das Bandsystem wur-
de friihestens 4 Wochen postoperativ geflllt. Zur Bandfullung wurde der Port unter
Rontgendurchleuchtung mit einer Spezialnadel, der Huber-Nadel, angestochen und mit
steriler Kochsalzlgsung gefullt [69, 70].
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3.5.5 Operationsspezifische Daten des gesamten Patientenguts

Im Rahmen dieser Studie wurden das Lap-Band (Bioenterics, Carpinteria, CA, USA;
N =52) und das Swedish adjustable gastric banding (SAGB, Obtech, Ethicon
Endo-Surgery, Norderstedt, Germany; N = 114) eingesetzt. Von Mai 1997 bis Dezem-
ber 1999 wurde ausschlieBlich das Lap-Band in RG-Technik implantiert. Von Februar
1999 bis Dezember 2008 fand das SAGB in PF-Technik Anwendung.

Die Operation erfolgte bei allen 166 Patienten priméar laparoskopisch (Tabelle 5).
31,3 % (N = 52) der Patienten erhielten ein Lap-Band in RG-Technik, 68,7 % (N = 114)
der Patienten ein SAGB in PF-Technik.

Zwischen Frauen und Mannern bestanden keine signifikanten Unterschiede in der
Bandart und Operationstechnik (jeweils p = 0,404). 29,9 % (N = 40) der Frauen erhiel-
ten ein Lap-Band in RG-Technik, 70,1% (N =94) der Frauen ein SAGB in
PF-Technik. 37,5% (N =12) der Méanner wurde ein Lap-Band in RG-Technik und
62,5 % (N = 20) der Ménner ein SAGB in PF-Technik implantiert (Tabelle 5).

Tabelle 5: Operationsspezifische Daten des gesamten Patientenguts (N = 166).

Gesamt Frauen Manner p-Wert
N =166 N =134 N =32 (Frauen ver-
Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl)  sus Ménner)

Aurt der Operation: *
Offen 0% (N=0) 0% (N=0) 0% (N=0)
Laparoskopisch 100% (N = 166) 100 % (N = 134) 100 % (N = 32)

Bandart: 0,404
Lap-Band 31,3% (N =52) 29,9 % (N = 40) 375% (N =12)

Swedish adjustable gastric banding 68,7 % (N =114) 70,1 % (N = 94) 62,5 % (N = 20)
Operationstechnik: 0,404
Retrogastrische Technik 31,3% (N =52) 29,9 % (N = 40) 37,5% (N =12)

Pars flaccida Technik 68,7% (N=114) 70,1 % (N =94) 62,5 % (N = 20)

*  Es wurde keine Statistik berechnet, da die Variable Art der Operation eine Konstante war.
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3.5.6 Operationsspezifische Daten des priifkonformen
Patientenguts

In der Per-Protokoll-Analyse wurden alle Magenbénder primar laparoskopisch implan-
tiert (Tabelle 6). 27,9% (N =31) der Magenbander wurden als Lap-Bénder in
RG-Technik und 72,1 % (N = 80) als SAGB in PF-Technik implantiert.

Zwischen Frauen und Mannern bestanden keine signifikanten Unterschiede in der
Bandart und Operationstechnik (jeweils p = 0,426). 25,8 % (N = 23) der Frauen erhiel-
ten ein Lap-Band in RG-Technik und 74,2% (N =66) der Frauen ein SAGB in
PF-Technik. 36,4 % (N =8) der Manner wurde ein Lap-Band in RG-Technik und
63,6 % (N = 14) der Mé&nner ein SAGB in PF-Technik implantiert (Tabelle 6).

Tabelle 6: Operationsspezifische Daten des prifkonformen Patientenguts (N = 111).
Per-Protokoll-Analyse *

Gesamt Frauen Manner p-Wert
N =111 N =89 N =22 (Frauen ver-
Prozent (Anzahl)  Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl)  sus Mé&nner)

Aurt der Operation: faled
Offen 0% (N=0) 0% (N=0) 0% (N=0)
Laparoskopisch 100 % (N = 111) 100 % (N = 89) 100 % (N = 22)

Bandart: 0,426
Lap-Band 27,9 % (N = 31) 25,8 % (N = 23) 36,4 % (N = 8)

Swedish adjustable gastric banding 72,1 % (N = 80) 74,2 % (N = 66) 63,6 % (N = 14)
Operationstechnik: 0,426
Retrogastrische Technik 27,9 % (N = 31) 25,8 % (N = 23) 36,4 % (N = 8)

Pars flaccida Technik 72,1 % (N = 80) 74,2 % (N = 66) 63,6 % (N = 14)

*  Analyse von prufkonformen Patienten mit einem Magenband wahrend der gesamten Nachbeobachtungszeit
(Keine Analyse von Patienten mit einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes)
** Es wurde keine Statistik berechnet, da die Variable Art der Operation eine Konstante war.
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4 Ergebnisse
4.1 Follow-up

4.1.1 Follow-up des gesamten Patientenguts

Das mediane Follow-up des gesamten Patientenguts (N =166) betrug 83,1 Mona-
te (0,1 - 177,3 Monate).

39,2 % (N = 65) aller Patienten erreichten ein 10. Nachbeobachtungsjahr mit Magen-
band, 31,3 % (N = 52) der Patienten ein 12. Nachbeobachtungsjahr und 16,3 % (N = 27)
der Patienten ein 14. Nachbeobachtungsjahr mit Magenband.

4.1.2 Follow-up des prifkonformen Patientenguts

Das mediane Follow-up des prifkonformen Patientenguts (N = 111) belief sich auf
107,1 Monate (37,3 - 177,3 Monate).

Am Studienende erreichten 50,0 % (N = 55) der priifkonformen Patienten ein vollstan-
diges Follow-up (jéhrliche Gewichtserhebung, keine ersatzlose Explantation des Ma-
genbandes) von mindestens 10 Jahren. 40,5 % (N = 45) der Patienten erreichten ein
vollstandiges Follow-up von mindestens 12 Jahren und 23,4 % (N = 26) ein vollstandi-
ges Follow-up von mindestens 14 Jahren.
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4.2 Prozentualer Verlust an Ubergewicht nach Implantation
eines Magenbandes

4.2.1 Gewichtsverlauf des gesamten Patientenguts

Tabelle 7 zeigt den EWL (%) des gesamten Patientenguts getrennt nach den erreichten
postoperativen Jahren mit Magenband.

Der héchste mediane EWL (%) aller Studienteilnehmer wurde im 2. postoperativen Jahr
erreicht und betrug 43,2 % (-34,1 - 178,8 %) (N =155). Tabelle 7 ist zu entnehmen,
dass das gesamte Patientengut im 5.- und 10. postoperativen Jahr einen medianen EWL
von 39,7 % (-39,7 - 162,0 %) (N = 126) und 31,0 % (-37,6 - 139,7 %) (N = 65) erreich-

te.

Im 12. postoperativen Jahr betrug der EWL 29,1 % (-34,0 - 122,9 %) (N =52) und im
14. postoperativen Jahr 31,9 % (-34,0 - 108,6 %) (N =27). Der mediane EWL von
38,0% (-9,7 - 108,6 %) im 15. postoperativen Jahr wurde von 10 nachbeobachteten
Patienten erreicht (Tabelle 7).
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Tabelle 7: Prozentualer Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss, EWL %) des

gesamten Patientenguts (N = 166).

EWL (%) getrennt nach den von Patienten erreichten postoperativen Jah-
ren mit Magenband. Eingeschlossen waren EWL-Werte bis einschlief3lich
des Jahres der ersatzlosen Explantation des Magenbandes, ausgeschlossen
waren EWL-Werte nach einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes.

Patientenanzahl

EWL (%)

Median (Range)

Mittelwert £ SD *

Jahre nach Band-Implantation
(Postoperative Jahre):

1 166
2 155
3 146
4 139
5 126
6 113
7 102
8 82
9 72
10 65
11 60
12 52
13 40
14 27
15 10

35,1 (0 - 139,7)

43,2 (-34,1 -
41,7 (-39,7 -
38,6 (-39,7 -
39,7 (-39,7 -
32,8 (-65,9 -
33,5 (-81,4 -
37,8 (-52,2 -
31,3 (-25.,6 -
31,0 (-37.,6 -
28,6 (-34,9 -
29,1 (-34,0 -
29,1 (-34,0 -
31,9 (-34,0 -

178.8)
162,0)
156,4)
162,0)
156,4)
145 3)
139,7)
128,5)
139,7)
128,5)
122,9)
128,5)
108,6)

38,0 (-9,7 - 108,6)

41,3+23,8
47,1 +£29,7
44,7+31,1
41,8 +30,4
40,9 +325
374+33,8
36,2 + 35,8
36,6 + 34,8
36,2 + 33,7
32,8+34,8
32,8+34,4
33,2+33,1
32,7+345
32,5+334
45,5+ 39,9

* SD: Standard Deviation, Standardabweichung

Abbildung 1 zeigt den durchschnittlichen prozentualen EWL mit Fehlerbalken (+ 1 SE,
Standard Error, Standardfehler) des gesamten Patientenguts (N = 166). Der EWL (%)
wurde getrennt nach den von Patienten erreichten postoperativen Jahren mit Magenband

dargestellt.

Die Grafik veranschaulicht deutlich die kontinuierliche Reduktion des EWL (%) mit
zunehmendem Follow-up. Der hochste EWL (+ SD, Standard Deviation, Standardab-
weichung) wurde im 2. postoperativen Jahr erreicht und betrug durchschnittlich

47,1 % £ 29,7 % (N = 155).

Der EWL (%) sank nach dem 2. postoperativen Jahr kontinuierlich auf 36,2 % + 35,8 %
(N =102) im 7. postoperativen Jahr und 36,2 % £ 33,7 % (N = 72) im 9. postoperativen

30



Jahr. Im 10. postoperativen Jahr betrug der durchschnittliche EWL 32,8 % + 34,8 %

(N = 65) und erreichte anschlie3end ein Plateau bis zum 14. postoperativen Jahr.

Der hohe EWL von 455% + 39,9 % im 15. postoperativen Jahr wurde von

10 nachbeobachteten Patienten erreicht (Abbildung 1). Der Graf mit medianen Werten

verhielt sich dhnlich.

Prozentualer Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss, EWL %) des
gesamten Patientenguts.
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Abbildung 1: Prozentualer Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss, EWL %) des

gesamten Patientenguts (N = 166).
Grafische Darstellung des EWL % mit zugehdérigen Fehlerbalken (+ 1 SE,

Standard Error, Standardfehler) und Trennung nach den von Patienten
erreichten postoperativen Jahren mit Magenband. Eingeschlossen waren
EWL-Werte bis einschlie3lich des Jahres der ersatzlosen Explantation des
Magenbandes, ausgeschlossen waren EWL-Werte nach einer ersatzlosen

Explantation des Magenbandes.
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Tabelle 8 zeigt den EWL (%) des gesamten Patientenguts getrennt nach EWL-Level,
die nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (0,1 - 177,3 Monate) erreicht
wurden (Studienende). Am héufigsten war ein EWL-Level von 30-40%
(12 %, N = 20), am zweithaufigsten ein EWL-Level von 20 - 30 % (11,4 %, N = 19).

18,7 % (N = 31) der Patienten erreichten am Studienende einen EWL > 50,0 % mit Ma-
genband und erfiillten das Kriterium Success. Der EWL von 5,4 % (N = 9) der Patienten
betrug zwischen 40 % und 50 %. 12,0 % (N = 20) der Patienten erreichten einen EWL
zwischen 30 % und 40 %, 11,4 % (N = 19) einen EWL von 20 - 30 % (Tabelle 8).

Insgesamt 12,0 % (N = 20) der Patienten erreichten einen EWL < 20,0 % (Tabelle 8).
72% (N=12) der Patienten wogen am Studienende mehr als am Tag der
Band-Implantation (Weight Gain). 33,1 % (N = 55) der Magenbander wurden ersatzlos
entfernt. Insgesamt erfullten somit 52,4 % (N = 87) der Patienten das Kriterium Failure

(Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit aktuellem EWL < 20,0 %).

Tabelle 8: Prozentuale Excess Weight Loss-Level (EWL-Level) des gesamten
Patientenguts am Studienende (N = 166).

Prozent Anzahl
Excess Weight Loss-Level am Studienende: *
> 100 % 3,0% N=5
90 % - 100 % 25% N=4
80 % -90 % 3,6 % N=6
70 % - 80 % 3,0% N=5
60 % - 70 % 3,0% N=5
50 % - 60 % 3,6 % N=6
40 % - 50 % 5,4 % N=9
30%-40% 12,0 % N =20
20 % -30 % 11,4 % N=19
10 % - 20 % 6,6 % N=11
0%-10% 5,4 % N=9
Weight Gain ** 7,2% N=12
Ersatzlose Explantation des Magenbandes 331% N =55

*  Excess Weight Loss-Level: Prozentualer Verlust an Ubergewicht in Level. Studienende nach einem medianen
Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate)
** Weight Gain: Gewichtszunahme liber das Ausgangsgewicht (am Tag der Band-Implantation)
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4.2.2 Gewichtsreduktion des prifkonformen Patientenguts

Die Gewichtsreduktion der Patienten, die ein Magenband bis zum Studienende besalien,
ist in Tabelle 9 zu sehen (Per-Protokoll-Analyse, N = 111). Das mediane Follow-up der
prufkonformen Patienten betrug 107,1 Monate (37,3 - 177,3 Monate).

Am Tag der Band-Implantation (prdoperativ) betrugen das mediane Gewicht 133,0 kg
(88,0 - 215,0 kg), der mediane BMI 47,0 kg/m2 (35,2 - 63,5 kg/m?) und das mediane
EW 61,9 kg (25,8 - 130,4 kg). Am Studienende, nach einem medianen Follow-up von
107,1 Monaten (37,3 - 177,3 Monate) betrugen das mediane Korpergewicht 115,0 kg
(58,0 - 216,0 kg), der mediane BMI 39,1 kg/m? (22,7 - 69,9 kg/m?) und das EW
40,8 kg (-6,0 - 134,1 kg). Die beobachteten Unterschiede zwischen den praoperativen
Gewichtsdaten und den Gewichtsdaten, erhoben am Studienende, erreichten statistische

Signifikanz (jeweils p < 0,001).

Die BMI-Reduktion betrug 6,9 kg/m2 (-14,0 - 32,4 kg/m?) am Studienende. Prifkon-
forme Patienten erreichten einen medianen EWL (%) von 33,2 % (-81,4 - 116,7 %). Der
EWL (kg) betrug 20,0 kg (-46,0 - 95,0 kg) am Studienende (Tabelle 9).
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Tabelle 9: Gewichtsreduktion des prifkonformen Patientenguts am Studienende

(N = 111).

Per-Protokoll-Analyse *

Praoperativ 2 Studienende * p-Wert (Praoperativ
N =111 N =111 versus Studienende)

Korpergewicht (kg)

Median (Range) 133,0 (88,0 - 215,0) 115,0 (58,0 - 216,0) <0,001

Mittelwert + SD * 1359+22,1 113,3+£27,4

Body-Mass-Index (kg/m?)

Median (Range) 47,0 (35,2 - 63,5) 39,1 (22,7 - 69,9) <0,001

Mittelwert + SD 47,3+53 394+85

Excess Weight (kg) **

Median (Range) 61,9 (25,8 - 130,4) 40,8 (-6,0 - 134,1) < 0,001

Mittelwert + SD 64,3+17,3 41,4 +£249

BMI-Reduktion (kg/m?)
Median (Range)
Mittelwert + SD

Excess Weight Loss (%) ***

Median (Range)
Mittelwert £ SD

Excess Weight Loss (kg) ****

Median (Range)
Mittelwert + SD

6,9 (-14,0 - 32,4)
79+83

33,2 (-81,4-116,7)
35,2 +354

20,0 (-46,0 - 95,0)
2294237

Analyse von priifkonformen Patienten mit einem Magenband wéhrend der gesamten Nachbeobachtungszeit

(Keine Analyse von Patienten mit einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes)

Tag der Band-Implantation
Studienende (Tag des abschlieRenden Interviews) nach einem medianen Follow-up von 107,1 Monaten (Ran-
ge 37,3-177,3 Monate)

* SD: Standard Deviation, Standardabweichung

*x Excess Weight (kg): Ubergewicht in Kilogramm

**x Excess Weight Loss (%): Prozentualer Verlust an Ubergewicht
**xx Excess Weight Loss (kg): Verlust an Ubergewicht in Kilogramm
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Prifkonforme mannliche Teilnehmer (N = 22) erreichten am Studienende (Tag des ab-
schlielenden Interviews) einen medianen EWL von 36,3 % (-52,2 - 109,8 %). Der me-
diane EWL priifkonformer Frauen (N = 89) betrug 31,2 % (-81,4 - 116,7 %). Der Unter-
schied erreichte keine statistische Signifikanz (p = 0,448).

Am Studienende (Tag des abschlieBenden Interviews) erreichten prufkonforme Patien-
ten mit SAGB in PF-Technik und priufkonforme Patienten mit Lap-Band in RG-Technik
einen dhnlichen prozentualen EWL (p = 0,862): Patienten mit Lap-Band in RG-Technik
(N = 31) erzielten einen medianen EWL von 37,5 % (-34,0 - 109,8 %). Der EWL von
Patienten mit SAGB in PF-Technik (N = 80) betrug 33,0 % (-81,4 - 116,7 %).

Es bestand keine Korrelation zwischen dem préoperativen EW (kg) und EWL (%) am
Studienende (Spearman-Korrelationskoeffizient = 0,02, p-Wert = 0,833). Ebenso wurde
keine Korrelation zwischen dem praoperativen BMI (kg/m2) und EWL (%) am Stu-
dienende gefunden (Spearman-Korrelationskoeffizient = -0,026, p-Wert =0,785). Es
bestand keine Korrelation zwischen dem praoperativen Alter und dem EWL (%) am
Studienende (Spearman-Korrelationskoeffizient = 0,071, p-Wert = 0,459).

Prifkonforme Patienten mit einem vollstandigen Follow-up (jahrliche Gewichtserhe-
bung, keine ersatzlose Explantation des Magenbandes) von mindestens 10 Jahren
(N = 55) erreichten am Studienende einen EWL (%) von 35,5 % (-34,9 - 109,8 %). Der
mediane EWL (%) prifkonformer Patienten mit einem Follow-up von mindestens
12 Jahren (N = 45) betrug 35,9 % (-34,0 - 109,8 %) am Studienende. Am Studienende
erreichten prufkonforme Patienten mit einem Follow-up von mindestens 14 Jahren
(N = 26) einen medianen EWL von 34,2 % (-34,0 - 108,6 %).
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4.2.3 Einteilung des gesamten Patientenguts in Success- und
No Success-Patients sowie Failure- und
No Failure-Patients

Alle Patienten (N = 166) hatten bis zum Studienende (Tag des abschlielenden Inter-
views) theoretisch ein 2. Nachbeobachtungsjahr erreichen kénnen unabhdngig davon,
ob ein Magenband vorhanden war oder bereits ersatzlos entfernt wurde (Patientenanzahl
inklusive Patienten mit ersatzloser Explantation des Magenbandes). Im 2. postoperati-
ven Jahr waren 38,0 % (N = 63) der Patienten Success-Patients und 62,0 % (N = 103)
No Success-Patients. 24,7 % (N = 41) der Patienten erfillten das Kriterium Failure und
75,3 % (N = 125) das Kriterium No Failure (Tabelle 10).

93,4 % (N = 155) aller Patienten hétten bis zum Studienende (Tag des abschlieRenden
Interviews) theoretisch ein 5. Nachbeobachtungsjahr erreichen kénnen unabhéngig da-
von, ob ein Magenband vorhanden war oder nicht (Patientenanzahl inklusive Patienten
mit ersatzloser Explantation des Magenbandes). Im 5. postoperativen Jahr waren 31,6 %
(N =49) der Patienten Success-Patients und 68,4% (N =106) No Success-Patients.
42,6 % (N = 66) der Patienten galten als Failure-Patients und 57,4 % (N =89) als
No Failure-Patients (Tabelle 10).

Ein 10. Nachbeobachtungsjahr hatte bis zum Studienende von 52,4 % (N =87) aller
Patienten erreicht werden koénnen (Patientenanzahl inklusive Patienten mit zwischen-
zeitlicher ersatzloser Explantation des Magenbandes). Im 10. postoperativen Jahr galten
17,2 % (N = 15) der Patienten als Success-Patients und 82,8 % (N = 72) der Patienten
als No Success-Patients. 60,9 % (N =53) der Patienten erfullten das Kriterium Failure
und 39,1 % (N = 34) das Kriterium No Failure (Tabelle 10).

13,9 % (N = 23) aller Patienten hatten bis zum Studienende (Tag des abschlieRenden
Interviews) ein 15. Nachbeobachtungsjahr erreichen kénnen unabhangig davon, ob ein
Magenband vorhanden war oder bereits entfernt wurde (Patientenanzahl inklusive
Patienten mit ersatzloser Explantation des Magenbandes). Tabelle 10 ist zu entnehmen,
dass im 15. Nachbeobachtungsjahr 17,4 % (N = 4) der Patienten das Kriterium fiir Suc-
cess und 82,6 % (N = 19) der Patienten das Kriterium fiir No Success erfillten. 65,2 %
(N = 15) der Patienten waren Failure-Patients und 34,8 % (N = 8) No Failure-Patients.
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Am Studienende, nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (0,1 - 177,3 Mo-
nate), waren 18,7 % (N = 31) aller Patienten Success-Patients und 81,3 % (N = 135)

No Success-Patients. 52,4 % (N = 87) aller Patienten erflllten das Kriterium Failure und
47,6 % (N = 79) das Kriterium No-Failure (Tabelle 10).

Tabelle 10:

Verteilung

von Success-Patients und

No Success-Patients

sowie

Failure-Patients und No Failure-Patients im 2.-, 5.-, 10.-, 15. postoperativen

Jahr und am Studienende.

Success-Patients *
Prozent (Anzahl)

No Success-Patients 2
Prozent (Anzahl)

Patientenanzahl **

2. postoperatives Jahr
5. postoperatives Jahr
10. postoperatives Jahr
15. postoperatives Jahr
Studienende *

38,0 % (N = 63)
31,6 % (N = 49)
17,2 % (N = 15)
17,4% (N = 4)

18,7 % (N = 31)

62,0 % (N = 103)
68,4% (N = 106)
82,8% (N = 72)
82,6 % (N = 19)
81,3 % (N = 135)

166
155
87
23
166

Failure-Patients *
Prozent (Anzahl)

No Failure-Patients *

Prozent (Anzahl)

Patientenanzahl **

2. postoperatives Jahr
5. postoperatives Jahr
10. postoperatives Jahr
15. postoperatives Jahr
Studienende *

247 % (N = 41)
42,6 % (N = 66)
60,9 % (N = 53)
65,2 % (N = 15)
52,4 % (N = 87)

75,3 % (N = 125)
57,4 % (N = 89)
39,1 % (N = 34)
34,8% (N = 8)
47,6 % (N = 79)

166
155
87
23
166

*  Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate)

** Patienten, die theoretisch bis zum Studienende das jeweilige Nachbeobachtungsjahr hétten erreichen kdnnen un-
abhéngig davon, ob ein Magenband vorhanden war oder bereits ersatzlos entfernt wurde (Patientenanzahl inklu-
sive Patienten mit ersatzloser Explantation des Magenbandes)

A w N R

Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit aktuellem EWL > 50,0 %
No Success-Patients: VVorhandenes Magenband mit aktuellem EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband
Failure-Patients: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit aktuellem EWL < 20,0%

No Failure-Patients: VVorhandenes Magenband mit aktuellem EWL > 20,0 %

37



Prufkonforme Success-Patients (N = 31) erreichten am Studienende (Tag des abschlie-
Renden Interviews) einen medianen EWL von 78,2 % (50,3 - 116,7 %). Der EWL (%)
von prifkonformen No Success-Patients (N = 80) betrug 23,4 % (-81,4 - 48,2 %). Der
beobachtete Unterschied im EWL (%) war signifikant (p < 0,001).

Prifkonforme Failure-Patients (N = 32) und No Failure-Patients (N = 79) unterschieden
sich ebenso signifikant im EWL (%) am Studienende (p < 0,001): Failure-Patients er-
reichten einen medianen EWL von 1,5 % (-81,4 - 19,9 %) und No Failure-Patients einen
medianen EWL von 41,7 % (21,0 - 116,7 %).
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4.2.4 Postoperative Zufriedenheit

Am Studienende unterschieden sich Success-Patients (N = 31) und No Success-Patients
(N = 135) sowie Failure-Patients (N = 87) und No Failure-Patients (N = 79) signifikant

in folgenden Fragestellungen (Tabelle 11):

Success versus No Success:

93,5 % (N = 29) der Success-Patients und 39,3 % (N = 53) der No Success-Patients
hatten sich am Studienende erneut fir eine Band-Implantation entschieden.
6,5 % (N = 2) der Success-Patients und 60,7 % (N = 82) der No Success-Patients
hatten sich gegen eine erneute Band-Implantation entschieden (p < 0,001).

96,8 % (N = 30) der Success-Patients und 68,9 % (N = 93) der No Success-Patients
waren zufrieden mit dem maximal erreichten EWL (%) mit Magenband.
3,2% (N =1) der Success-Patients und 31,1 % (N = 42) der No Success-Patients
waren unzufrieden mit dem maximal erreichten EWL (%) mit Magenband
(p =0,001).

Failure versus No Failure:

25,3 % (N =22) der Failure-Patients und 75,9 % (N = 60) der No Failure-Patients
hatten sich am Studienende erneut fur den Eingriff des LAGB entschieden.
74,7 % (N = 65) der Failure-Patients und 24,1 % (N = 19) der No Failure-Patients
hatten sich am Studienende gegen eine erneute Band-Implantation entschieden
(p <0,001).

64,4 % (N = 56) der Failure-Patients und 84,8 % (N = 67) der No Failure-Patients
waren mit dem maximal erreichten EWL (%) mit Magenband zufrieden.
35,6 % (N = 31) der Failure-Patients und 15,2 % (N = 12) der No Failure-Patients

waren unzufrieden mit dem maximal erreichten EWL (%) (p = 0,004).
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Tabelle 11:

sowie

Failure-Patients
postoperativen Zufriedenheit am Studienende.

Unterschiede zwischen Success-Patients und No Success-Patients (N = 166)
und No Failure-Patients (N = 166) in

der

Success-Patients *
N=31
Prozent (Anzahl)

No Success-Patients 2
N =135
Prozent (Anzahl)

p-Wert
(Success versus
No Success)

Ja Nein Ja Nein
Fragestellungen:
Erneute Entscheidung 93,5 % 6,5 % 39,3% 60,7 % < 0,001
fiir ein Magenband (N=29) (N=2) (N =53) (N=82)
Zufriedenheit mit dem
maximalen Excess
Weight Loss nach 96,8 % 32% 68,9 % 31,1% 0,001
Band-Implantation (N =30) (N=1) (N=93) (N =42)
Failure-Patients ® No Failure-Patients * p-Wert
N =87 N=79 (Failure versus
Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl) No Failure)
Ja Nein Ja Nein
Fragestellungen:
Erneute Entscheidung 25,3 % 74,7 % 75,9 % 24,1 % <0,001
fur ein Magenband (N=22) (N =65) (N =60) (N=19)
Zufriedenheit mit dem
maximalen Excess
Weight Loss nach 64,4 % 35,6 % 84,8 % 152 % 0,004
Band-Implantation (N =56) (N=31) (N =67) (N=12)

Gruppeneinteilung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):

AW N R

Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende

No Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % am Studienende oder entferntes Magenband
Failure-Patients: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL < 20,0 % am Studienende

No Failure-Patients: VVorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende
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Die separat durchgefiihrte Per-Protokoll-Analyse prifkonformer Patienten (N = 111)
zeigte folgende Ergebnisse:

63,1 % (N = 70) der prifkonformen Patienten hétten sich am Studienende (Tag des ab-
schlieRenden Interviews) erneut fur den Eingriff des LAGB entschieden. Sie erreichten
am Studienende einen medianen EWL von 42,5 % (-9,7 - 116,7 %). Patienten mit ab-
lehnender Einstellung gegeniber einer erneuten Band-Implantation (36,9 %, N =41)
erreichten einen medianen EWL von 18,4 % (-81,4 - 65,5 %). Beide Gruppen unter-
schieden sich signifikant im EWL (%) mit Magenband (p < 0,001).

23,4 % (N = 26) der prufkonformen Patienten waren zufrieden mit dem aktuellen Ge-
wicht mit Magenband am Studienende (Tag des abschliefenden Interviews). Sie er-
reichten am Studienende einen medianen EWL von 72,9 % (17,8 - 109,8 %).
76,6 % (N = 85) der Patienten waren mit dem aktuellen Gewicht mit Magenband unzu-
frieden. Letztere erreichten am Studienende einen EWL von 27,6 % (-81,4 - 116,7 %).
Der beobachtete Unterschied war signifikant (p < 0,001).

Mit dem maximal erreichten EWL (%) waren 81,1 % (N = 90) der priifkonformen Pati-

enten zufrieden und 18,9 % (N = 21) unzufrieden.
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4.3  Postoperative Band-assoziierte Komplikationen

4.3.1 Haufigkeiten

47,6 % (N =79) aller Patienten (N = 166) entwickelten postoperativ eine oder mehrere
Band-assoziierte Komplikationen. Insgesamt traten 136 Komplikationen auf, die auf das

Magenband bezogen waren (1,7 Komplikationen pro Patient).

Am haufigsten waren Slippage (20,5 %, N = 34) und Pouchdilatation (20,5 %, N = 34)
(Tabelle 12). 12,7 % (N = 21) der Patienten entwickelten postoperativ eine Portdisloka-
tion/Portdiskonnektion und 7,2 % (N =12) eine Portinfektion. Es folgten Migration
(6,6 %, N = 11), Leckage (6,0 %, N = 10), Osophagusdilatation (4,2 %, N = 7), Magen-
perforation (3,0 %, N = 5) und Bandinfektion (1,2 %, N = 2).

24,7 % (N = 41) der Patienten erhielten Revisionseingriffe und 14,5 % (N =24) ein

neues Magenband. 33,1 % (N = 55) der Magenbénder wurden ersatzlos entfernt.

Tabelle 12: Postoperative ~ Band-assoziierte =~ Komplikationen  des  gesamten
Patientenguts (N =166) bei einem medianen Follow-up von
83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate).

Prozent Anzahl
Postoperative Band-assoziierte Komplikationen:
Slippage 20,5 % N=34
Pouchdilatation 20,5 % N =234
Portdislokation, Portdiskonnektion 12,7 % N=21
Portinfektion 72% N=12
Migration 6,6 % N=11
Leckage 6,0 % N =10
Osophagusdilatation 4,2 % N=7
Magenperforation 3,0% N=5
Bandinfektion 12% N=2
Revisionseingriff 24,7 % N =41
Einsatz eines neuen Magenbandes 145 % N=24
Ersatzlose Explantation des Magenbandes 331% N =55
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AnschlieBend wurde ermittelt, ob Patienten, operiert mit RG-Technik und Patienten,
operiert mit PF-Technik unterschiedlich hdufig Band-assoziierte Komplikationen
entwickelten (RG-Technik versus PF-Technik). Hierflir wurden Patienten analysiert mit
einem Follow-up > 5 Jahre (N = 113; RG-Technik = 42, PF-Technik = 71) (Tabelle 13).
In der RG-Gruppe entwickelten 69,0 % (N = 29) der Patienten und in der PF-Gruppe
32,4% (N =23) der Patienten eine oder mehrere Band-assoziierte Komplikationen.
Signifikante Variablen waren Slippage (30,9 % versus 12,7 %, p = 0,026), Pouchdilata-
tion (30,9 % versus 8,4 %, p =0,003) und Einsatz eines neuen Magenbandes (33,3 %
versus 11,3%, p = 0,006).

Zwischen den Ubrigen Variablen (Portdislokation/Portdiskonnektion, Portinfektion,

Migration, Leckage, Osophagusdilatation, Magenperforation, Bandinfektion,

Revisionseingriff und ersatzlose Explantation des Magenbandes) und den Operations-

techniken bestanden keine signifikanten Unterschiede (Tabelle 13).

Tabelle 13:

Postoperative Band-assoziierte Komplikationen: Retrogastrische Technik

versus Pars flaccida Technik. Analyse von Patienten mit einem
Follow-up =5 Jahre (N = 113).

Retrogastrische Technik
Jahr 1997 — 1999, N = 42

Pars flaccida Technik
Jahr 1999 — 2008, N =71

p-Wert (Retrogast-
risch versus Pars

Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl) flaccida)
Postoperative Komplikationen:
Slippage 30,9 % (N =13) 12,7% (N=09) 0,026
Pouchdilatation 30,9 % (N =13) 8,4 % (N =6) 0,003
Portdislokation, Portdiskonnektion 214% (N=9) 14,1 % (N = 10) 0,435
Portinfektion 9,5% (N =4) 4,2% (N =3) 0,421
Migration 71%(N=3) 42 % (N =3) 0,669
Leckage 7,1% (N =3) 8,4 % (N =6) 1,000
Osophagusdilatation 9,5% (N =4) 1,4% (N =1) 0,063
Magenperforation 48% (N=2) 0% (N=0) 0,136
Bandinfektion 0% (N=0) 0% (N=0) *
Revisionseingriff 35,7 % (N =15) 19,7 % (N = 14) 0,076
Einsatz eines neuen Magenbandes 33,3% (N =14) 11,3% (N =8) 0,006
Ersatzlose Explantation des Ma-
genbandes 26,2 % (N =11) 15,5% (N = 11) 0,219

* Es wurden keine Statistiken berechnet, da die Variable Bandinfektion eine Konstante war.
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4.3.2 Ersatzlose Explantation des Magenbandes

Wahrend des gesamten Follow-ups wurden 33,1 % (N =55) aller Magenbander ersatz-
los entfernt. Die mediane Zeit bis zur Entfernung der Magenbénder (Time to Event)
betrug 40,7 Monate. Das Minimum betrug 0,1 Monate und das Maximum 163,6 Mona-

te.

Am héufigsten fuhrten funktionelle Probleme (38,2 %, N = 21) zur ersatzlosen Explan-
tation der Magenbinder (Refluxdsophagitis, Dysphagie, Thoraxmagen, Osophagusdila-
tation, ersatzlose Explantation auf Wunsch der Patienten ohne medizinische Indikation).
Die zweit- und dritthdufigsten Indikationen der ersatzlosen Explantation waren Slippage
(29,1 %, N =16) und Migration (21,8 %, N =12). Zu den seltenen Grinden zahlten
Leckage (3,6 %, N =2), Bandinfektion (1,8 %, N =1), Portdislokation und Portdis-
konnektion (1,8 %, N =1), Magenperforation (1,8 %, N=1) und Pouchdilatation
(1,8%, N=1).

Zum Zeitpunkt der ersatzlosen Explantation der Magenbander bestanden signifikante
Unterschiede zwischen Gewichtsdaten, erhoben bei Band-Implantation und Gewichts-
daten, erhoben am Tag der ersatzlosen Explantation (Tabelle 14): Das mediane Korper-
gewicht bei Band-Implantation betrug 135,0 kg (98,0 - 186,9 kg), zum Zeitpunkt der
Explantation 105,0 kg (67,0 - 187,0 kg). Der beobachtete Unterschied war signifikant
(p<0,001). Der mediane BMI bei Band-Implantation betrug 46,7 kg/m?2
(37,3 - 73,0 kg/m?) und war hoher als bei Explantation. Der BMI bei ersatzloser Explan-
tation betrug 37,6 kg/m? (25,4 - 73,0 kg/m?2). Auch dieser Unterschied war signifikant
(p <0,001). Bei Implantation des Magenbandes betrug das mediane EW 62,8 kg
(32,4 - 122,9 kg) und war hoher als bei ersatzloser Explantation des Magenbandes. Bei
Explantation betrug das EW 38,5 kg (1,0 - 122,9 kg). Der Unterschied war signifikant
(p <0,001).

Zum Zeitpunkt der ersatzlosen Explantation wurden eine BMI-Reduktion von 6,6 kg/m?
(-8,9 - 24,6 kg/m?), ein prozentualer EWL von 33,3 % (-44,1 - 97,5 %) und ein EWL
von 38,5 kg (1,0 - 122,9 kq) erreicht (Tabelle 14).
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Tabelle 14:  Gewichtsreduktion zum Zeitpunkt der ersatzlosen Explantation des
Magenbandes (N = 55).
Zeitpunkt der Zeitpunkt der p-Wert (Implantation
Band-Implantation ! ersatzlosen Explantation versus Explantation)
N =55 N =55
Korpergewicht (kg)

Median (Range) 135,0 (98,0 - 186,9) 105,0 (67,0 - 187,0) <0,001
Mittelwert + SD * 136,4 + 23,5 114,6 + 28,7

Body-Mass-Index (kg/m?)

Median (Range) 46,7 (37,3-73,0) 37,6 (25,4 - 73,0) <0,001
Mittelwert + SD 478+7,6 40,1+9,6

Excess Weight (kg) **

Median (Range) 62,8 (32,4 - 122,9) 38,5 (1,0-122,9) < 0,001
Mittelwert + SD 65,0 £ 21,3 43,2+£26,8

BMI-Reduktion (kg/m?)

Median (Range) 6,6 (-8,9 - 24,6)

Mittelwert + SD 77+70

Excess Weight Loss (%) ***

Median (Range) 33,3 (-44,1-97,5)

Mittelwert + SD 355+31,2

Excess Weight Loss (kg) ****

Median (Range) 38,5(1,0-122,9)

Mittelwert £ SD 43,2 +26,8

! Préoperativ

* SD: Standard Deviation, Standardabweichung

*x Excess Weight (kg): Ubergewicht in Kilogramm

***%  Excess Weight Loss (%): Prozentualer Verlust an Ubergewicht

Excess Weight Loss (kg): Verlust an Ubergewicht in Kilogramm
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4.4  Adipositas-assoziierte Komorbiditaten im Langzeitverlauf
nach Implantation eines Magenbandes

Die vorliegende Studie untersuchte, ob der EWL (%) nach LAGB die Auspragung von
Adipositas-assoziierten Komorbiditaten im Langzeitverlauf (Studienende, Tag des ab-
schlieenden Interviews) beeinflusste. Hierflr wurden ausschlieflich Patienten ohne
ersatzlose Explantation des Magenbandes analysiert (Per-Protokoll-Analyse, N = 111).
Das mediane Follow-up betrug 107,1 Monate (37,3 - 177,3 Monate). Es gab keine To-
desfélle wéhrend der Nachbeobachtungszeit. Insgesamt bestanden am Studienende
207 Komorbiditaten bei 87 Patienten. 78,4 % (N = 87) der Patienten zeigten zumindest
eine Adipositas-assoziierte Komorbiditat am Studienende.

Frauen und Mé&nner unterschieden sich am Studienende signifikant in den Haufigkeiten
folgender Komorbiditaten (Frauen versus Manner): Arterieller Hypertonus
(32,6 % versus 68,2 %, p =0,003), Diabetes Mellitus Typ Il (12,0 % versus 34,4 %,
p =0,001) und SAS (13,5 % versus 40,1 %, p = 0,006).

Keine signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern (Frauen versus Méanner)
bestanden bezlglich der Komorbiditaten Gelenkbeschwerden (65,2 % versus 59,1 %,
p = 0,626) und Belastungsdyspnoe (44,9 % versus 36,4 %, p = 0,632).
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Tabelle 15 zeigt den Anteil an Patienten mit Heilung und Remission der Adiposi-
tas-assoziierten Komorbiditdten am Studienende:

- Bei 79,4% (N=54) der Patienten mit arteriellem Hypertonus am Tag der
Band-Implantation traten am Studienende eine Remission (Niedrigere Dosierung
der antihypertensiven Medikamente als prdoperativ) und Heilung (Absetzen der
antihypertensiven Medikamente) des arteriellen Hypertonus ein.

- Am Studienende zeigten sich bei 72,0 % (N = 18) der Patienten mit initialem Diabe-
tes Mellitus Typ Il eine Remission (Geringere Dosierung der antidiabetischen Me-
dikamente als préoperativ) und Heilung (Absetzen der antidiabetischen Medikamen-
te) des Diabetes Mellitus Typ 1l (Tabelle 15).

- 73,3% (N =22) der Patienten mit SAS am Tag der Band-Implantation erreichten
am Studienende ein Sistieren (Keine subjektiven Symptome, kein Einsatz von
nCPAP, unauffélliges Schlaflabor) und eine Remission des SAS (Tabelle 15).

- Bei 71,1 % (N = 64) der Patienten mit initialen Gelenkbeschwerden sistierten und

verbesserten sich die subjektiven Symptome am Studienende (Tabelle 15).

- 743% (N=55) der Patienten mit Belastungsdyspnoe zum Zeitpunkt der
Band-Implantation erreichten am Studienende ein Sistieren und eine Reduktion der
subjektiven Symptome der Belastungsdyspnoe (Tabelle 15).
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Tabelle 15:  Anderung der Adipositas-assoziierten Komorbiditaten im Langzeitverlauf
nach Implantation eines Magenbandes.
Per-Protokoll-Analyse priifkonformer Patienten (N =111) ! nach einem

medianen Follow-up von 107,1 Monaten (Range 37,3 - 177,3 Monate).

Studienende 3
Prozent (Anzahl)

Praoperativ 2
Prozent (Anzahl)
Remission *

Heilung ** Remission & Heilung

Adipositas-assoziierte
Komorbiditéten:

Avrterieller Hypertonus
Diabetes Mellitus Typ Il
Schlafapnoe-Syndrom
Gelenkbeschwerden

Belastungsdyspnoe

61,3 % (N = 68)
22,5 % (N = 25)
27,0 % (N = 30)
81,1 % (N = 90)

66,7 % (N = 74)

42,6 % (N = 29)
48,0 % (N = 12)
40,0 % (N = 12)
44,4 % (N = 40)

32,4 % (N = 24)

36,8 % (N = 25)
24,0 % (N = 6)

33,3% (N = 10)
26,7 % (N = 24)

41,9 % (N = 31)

79,4 % (N = 54)
72,0 % (N = 18)
73,3 % (N = 22)
71,1 % (N = 64)

74,3 % (N = 55)

Analyse von prifkonformen Patienten mit einem Magenband wéhrend der gesamten Nachbeobachtungszeit
(Keine Analyse von Patienten mit einer ersatzlosen Explantation des Magenbandes)

Zeitpunkt der Band-Implantation

Studienende: Tag des abschlieBenden Interviews nach einem medianen Follow-up von 107,1 Monaten (Ran-
ge 37,3 - 177,3 Monate)

*

Remission arterieller Hypertonus: Niedrigere Dosierung der antihypertensiven Medikamente am Studienende als
praoperativ am Tag der Band-Implantation

Remission Diabetes Mellitus Typ 11: Niedrigere Dosierung von oralen Antidiabetika und/oder Insulin am Studienende
als préoperativ am Tag der Band-Implantation

Remission Schlafapnoe-Syndrom: Weniger subjektive Symptome am Studienende als am Tag der Band-Implantation
(Morgendliche Abgeschlagenheit mit Einschlafneigung am Tag, morgendliche Kopfschmerzen und Mundtrockenheit,
depressive Verstimmung, Konzentrationsstérungen)

Remission Gelenkbeschwerden: Weniger subjektive Symptome am Studienende als am Tag der Band-Implantation
Remission Belastungsdyspnoe: Geringere Dyspnoe wahrend des Treppensteigens uber ein Stockwerk am Studienen-
de als praoperativ am Tag der Band-Implantation

*%

Heilung arterieller Hypertonus: Absetzen der antihypertensiven Medikamente am Studienende

Heilung Diabetes Mellitus Typ Il: Absetzen der antidiabetischen Medikamente (Orale Antidiabetika, Insulin) am
Studienende

Heilung Schlafapnoe-Syndrom: Unauffélliges Schlaflabor am Studienende und/oder Absetzen von nasal continuous
positive airway pressure-Atemhilfen am Studienende und/oder Sistieren der subjektiven Symptome am Studienende
(Morgendliche Abgeschlagenheit mit Einschlafneigung am Tag, morgendliche Kopfschmerzen und Mundtrockenheit,
depressive Verstimmung, Konzentrationsstérungen)

Heilung Gelenkbeschwerden: Sistieren der subjektiven Symptome am Studienende

Heilung Belastungsdyspnoe: Sistieren der Dyspnoe wahrend des Treppensteigens Uber ein Stockwerk am Studienen-
de
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Patienten mit Remission und Heilung des arteriellen Hypertonus am Studienende er-
reichten zu diesem Zeitpunkt einen EWL von 37,8 % (11,3 - 100,7 %) (N = 54). Der
EWL (%) von Patienten mit konstantem und verstarktem arteriellen Hypertonus am
Studienende (Gleiche und hohere Dosierung der antihypertensiven Medikamente als
prdoperativ) betrug zu diesem Zeitpunkt -1,6 % (-52,2 - 41,7 %) (N = 14). Der beobach-
tete Unterschied im EWL (%) erreichte Signifikanz (p < 0,001).

Patienten, bei denen eine Remission und Heilung des initialen Diabetes Mellitus Typ Il
am Studienende eintraten, erreichten zu diesem Zeitpunkt einen héheren medianen
EWL (%) als Patienten mit konstantem und verstarktem Diabetes Mellitus Typ 1l am
Studienende (Gleiche und hoéhere Dosierung von OAD und/oder Insulin als préopera-
tiv). Patienten mit Remission und Heilung des Diabetes Mellitus Typ 1l am Studienende
erreichten einen medianen EWL von 37,2 % (19,3 - 84,2 %) (N = 18). Der EWL (%)
von Patienten, bei denen am Studienende der Diabetes Mellitus Typ Il im Vergleich zu
praoperativ konstant blieb und sich verschlechterte, betrug 14,7 % (-52,2 - 41,7 %)
(N = 7). Der beobachtete Unterschied im EWL (%) war signifikant (p < 0,001).

Der EWL (%) von Patienten mit Sistieren und Remission des initialen SAS am Stu-
dienende betrug 36,2 % (-9,7 - 109,8 %) (N = 22). Der EWL (%) von Patienten mit ver-
starkten und konstanten Symptomen am Studienende betrug -4,8 % (-52,2 - 37,5 %)
(N = 8). Der beobachtete Unterschied erreichte statistische Signifikanz (p < 0,001).

Patienten mit Sistieren und Remission der initialen Gelenkbeschwerden am Studienende
erreichten zu diesem Zeitpunkt einen héheren EWL (%) als Patienten mit verstarkten
und konstanten Symptomen am Studienende. Der EWL (%) von Patienten mit Sistieren
und Remission und der Symptome betrug 36,6 % (-9,7 - 100,7 %) (N = 64). Patienten
mit verstarkten und konstanten Symptomen am Studienende erreichten einen EWL (%)
von 1,8 % (-52,2 - 85,5 %) (N = 26). Der Unterschied erreichte Signifikanz (p < 0,001).

Der EWL (%) von Patienten mit Sistieren und Reduktion der Belastungsdyspnoe am
Studienende betrug zu diesem Zeitpunkt 37,7 % (1,3 - 100,7 %) (N = 55). Die Patien-
tengruppe unterschied sich zu diesem Zeitpunkt signifikant im EWL (%) von Patienten
mit konstanten und verstarkten Symptomen der Belastungsdyspnoe am Studienende
(p <0,001). Letztere erreichten einen EWL von 7,2 % (-52,2 - 37,5 %) (N = 19).
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4.5  Objektive Pradiktoren fiir das Langzeitergebnis nach
Implantation eines Magenbandes

Fur die Analyse objektiver Pradiktoren erfolgte die Einteilung des gesamten Patienten-
guts in die Kategorien Success und No Success sowie Failure und No Failure am

Studienende, nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (0,1 - 177,3 Monate).

4.5.1 Unterschiede in préaoperativen Variablen zwischen
Success- und No Success-Patients sowie Failure- und
No-Failure-Patients

4.5.1.1 Physiologische Variablen

Success-Patients (N =31) und No Success-Patients (N = 135) sowie Failure-Patients
(N =87) und No Failure-Patients (N = 79) unterschieden sich in keiner préoperativen
physiologischen Variable signifikant (Tabelle 16):

Préoperativer BMI (kg/m?):
- Success versus No Success:

47,1 kg/m? (39,1 - 63,5 kg/m?) versus 46,8 kg/m? (35,2 - 73,0 kg/m?), p = 0,791
- Failure versus No Failure:

46,7 kg/m2 (35,2 - 73,0 kg/m?) versus 47,0 kg/mz2 (38,9 - 63,5 kg/m?2), p = 0,874
Préoperatives EW (kg):
- Success versus No Success:

64,0 kg (36,0 - 130,4 kg) versus 62,0 kg (25,8 - 122,9 kg), p = 0,781
- Failure versus No Failure:

62,6 kg (25,8 - 122,9 kg) versus 62,4 kg (32,5 - 130,4 kg), p = 0,721
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Geschlecht (weiblich/mannlich):
- Success versus No Success: p = 0,802
Weiblich: 83,9 % (N = 26) versus 80,0 % (N = 108)
Mannlich: 16,1 % (N = 5) versus 20,0 % (N = 27)
- Failure versus No Failure: p = 0,556
Weiblich: 82,8 % (N = 72) versus 78,5 % (N = 62)
Mannlich: 17,2 % (N = 15) versus 21,5 % (N = 17)
Préoperatives Alter (Jahre):
- Success versus No Success:
40,0 Jahre (21,0 - 59,0 Jahre) versus 38,0 Jahre (17,0 - 65,0 Jahre), p = 0,742
- Failure versus No Failure:

36,0 Jahre (17,0 - 64,0 Jahre) versus 40,0 Jahre (19,0 - 65,0 Jahre), p = 0,110

51



Tabelle 16:

Unterschiede

in préoperativen physiologischen Variablen zwischen

Success-Patients und No Success-Patients (N = 166) sowie Failure-Patients
und No Failure-Patients (N = 166).

Success-Patients *
N=31

No Success-Patients 2

N =135

p-Wert (Success
versus No Success)

Physiologische Variablen: *

Body-Mass-Index (kg/m2)
Median (Range)
Mittelwert + SD **

Excess Weight (kg) ***
Median (Range)
Mittelwert + SD

Geschlecht
Weiblich (Prozent, Anzahl)
Mannlich (Prozent, Anzahl)

Alter (Jahre)
Median (Range)
Mittelwert + SD

47,1 (39,1 - 63,5)
47,8 46,1

64,0 (36,0 - 130,4)
65,1 + 18,4

83,9 % (N = 26)
16,1 % (N = 5)

40,0 (21,0 - 59,0)
39,9+11,0

46,8 (35,2 - 73,0)
47,4462

62,0 (25,8 - 122,9)
64,4 +18,8

80,0 % (N = 108)
20,0 % (N = 27)

38,0 (17,0 - 65,0)
39,2 +10,2

0,791

0,781

0,802

0,742

Failure-Patients *
N =87

No Failure-Patients *

N=79

p-Wert (Failure
versus No Failure)

Physiologische Variablen: *

Body-Mass-Index (kg/m?)
Median (Range)
Mittelwert + SD **

Excess Weight (kg) ***
Median (Range)
Mittelwert + SD

Geschlecht
Weiblich (Prozent, Anzahl)
Méannlich (Prozent, Anzahl)

Alter (Jahre)
Median (Range)
Mittelwert + SD

46,7 (35,2 - 73,0)
476 +6,8

62,6 (25.8 - 122,9)
64,2+ 19,3

82,8 % (N = 72)
17,2 % (N = 15)

36,0 (17,0 - 64,0)
38,1+9,9

47,0 (38,9 - 63,5)
474+54

62,4 (32,5 - 130,4)
64,9 18,0

78,5 % (N = 62)
21,5 % (N = 17)

40,0 (19,0 - 65,0)
40,7 +10,6

0,874

0,721

0,556

0,110

Gruppeneinteilung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):

AW N R

* Variablen erhoben am Tag der Band-Implantation

** SD: Standard Deviation, Standardabweichung

*** Excess Weight (kg): Ubergewicht in Kilogramm

Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende

No Success-Patients: VVorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband am Studienende
Failure-Patients: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL < 20,0 % am Studienende

No Failure-Patients: VVorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende
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4.5.1.2 Adipositas-assoziierte Komorbiditaten

Tabelle 17 zeigt, dass sich Success-Patients (N =31) und No Success-Patients
(N =135) sowie Failure-Patients (N =87) und No Failure-Patients (N = 79) in keiner
der praoperativen Adipositas-assoziierten Komorbiditaten signifikant unterschieden:

Acrterieller Hypertonus:

- Success versus No Success: 61,3 % (N = 19) versus 57,8 % (N = 78), p = 0,841
- Failure versus No Failure: 52,9 % (N = 46) versus 64,6 % (N =51), p = 0,156
Diabetes Mellitus Typ II:

- Success versus No Success: 16,1 % (N = 5) versus 22,2 % (N = 30), p = 0,626
- Failure versus No Failure: 17,2 % (N = 15) versus 25,3 % (N = 20), p = 0,254
SAS:

- Success versus No Success: 25,8 % (N = 8) versus 28,1 % (N = 38), p=1,00

- Failure versus No Failure: 29,9 % (N = 26) versus 25,3 % (N = 20), p = 0,603
Gelenkbeschwerden:

- Success versus No Success: 74,2 % (N = 23) versus 78,5 % (N = 106), p = 0,635
- Failure versus No Failure: 73,6 % (N = 64) versus 82,3 % (N = 65), p = 0,196
Belastungsdyspnoe:

- Success versus No Success: 65,0 % (N = 20) versus 66,7 % (N = 90), p = 0,835

- Failure versus No Failure: 65,5 % (N = 57) versus 67,1 % (N = 53), p = 0,870
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Tabelle 17: Unterschiede in préoperativen Adipositas-assoziierten Komorbiditaten
zwischen Success-Patients und No Success-Patients (N =166) sowie
Failure-Patients und No Failure-Patients (N = 166).

Success-Patients * No Success-Patients 2 p-Wert (Success versus
N =31 N =135 No Success)
Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl)
Préoperative Komorbiditaten: *
Avrterieller Hypertonus ® 61,3 % (N =19) 57,8 % (N=78) 0,841
Diabetes Mellitus Typ 11 © 16,1 % (N =5) 22,2 % (N= 30) 0,626
Schlafapnoe-Syndrom ’ 258% (N =38) 28,1 % (N =38) 1,00
Gelenkbeschwerden ® 74,2 % (N =23) 78,5 % (N = 106) 0,635
Belastungsdyspnoe ° 65,0 % (N=20) 66,7 % (N =90) 0,835

3 4

Failure-Patients No Failure-Patients p-Wert (Failure versus

N =87 N=79 No Failure)
Prozent (Anzahl) Prozent (Anzahl)
Préoperative Komorbiditaten: *
Arterieller Hypertonus ° 52,9 % (N = 46) 64,6 % (N =51) 0,156
Diabetes Mellitus Typ 1 © 17,2 % (N = 15) 25,3 % (N = 20) 0,254
Schlafapnoe-Syndrom ’ 29,9 % (N = 26) 25,3 % (N = 20) 0,603
Gelenkbeschwerden ® 73,6 % (N = 64) 82,3 % (N =65) 0,196
Belastungsdyspnoe ° 65,5 % (N =57) 67,1 % (N =53) 0,870

Gruppenemtellung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):
Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende

No Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband am Studienende
Failure-Patients: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL < 20,0 % am Studienende

No Failure-Patients: VVorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende

B~ ow N

* Komorbiditaten erhoben am Tag der Band-Implantation

Dlagnosestellung

Diagnose des arteriellen Hypertonus bei Bedarf an antihypertensiven Medikamenten

Diagnose des Diabetes Mellitus Typ Il bei Bedarf an Insulin und/oder oralen Antidiabetika

Diagnose des Schlafapnoe-Syndroms bei Untersuchung im Schlaflabor und/oder bei Einsatz von nasal continuous
positive airway pressure-Atemhilfen und/oder bei subjektiven Beschwerden (Morgendliche Abgeschlagenheit mit
Einschlafneigung am Tag, morgendliche Kopfschmerzen und Mundtrockenheit, depressive Verstimmung und
Konzentrationsstdrungen)

Diagnose der Gelenkbeschwerden bei subjektiven Symptomen

Diagnose der Belastungsdyspnoe bei Dyspnoe wahrend des Treppensteigens uber ein Stockwerk
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4.5.1.3 Operationstechnische Variablen

Zudem bestanden keine signifikanten Unterschiede zwischen Success-Patients (N = 31)
und No Success-Patients (N =135) sowie Failure-Patients (N =87) und No
Failure-Patients (N = 79) in operationstechnischen Variablen (Tabelle 18):

Bandart (Lap-Band, SAGB):
- Success versus No Success: p = 0,833
Lap-Band: 29,0 % (N = 9) versus 31,9 % (N = 43)
SAGB: 71,0 % (N = 22) versus 68,1 % (N = 92)
- Failure versus No Failure: p = 0,404
Lap-Band: 34,5 % (N = 30) versus 27,8 % (N = 22)
SAGB: 65,5 % (N = 57) versus 72,2 % (N = 57)
Operationstechnik (RG-Technik, PF-Technik):
- Success versus No Success: p = 0,833
RG-Technik: 29,0 % (N = 9) versus 31,9 % (N = 43)
PF-Technik: 71,0 % (N = 22) versus 68,1 % (N = 92)
- Failure versus No Failure: p = 0,404
RG-Technik: 34,5 % (N = 30) versus 27,8 % (N = 22)

PF-Technik: 65,5 % (N = 57) versus 72,2 % (N = 57)
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Tabelle 18:

Unterschiede

in operationstechnischen
Success-Patients und No Success-Patients (N = 166) sowie Failure-Patients
und No Failure-Patients (N = 166).

Variablen

zwischen

Success-Patients *

N =31
Prozent (Anzahl)

No Success-Patients 2

N =135
Prozent (Anzahl)

p-Wert (Success versus
No Success)

Operationstechnische Variablen:

Bandart:
Lap-Band
Swedish adjustable gastric banding

Operationstechnik:
Retrogastrische Technik
Pars flaccida Technik

29,0 % (N = 9)
71,0 % (N = 22)

29,0 % (N = 9)
71,0 % (N = 22)

31,9 % (N = 43)
68,1 % (N = 92)

31,9 % (N = 43)
68,1 % (N = 92)

0,833

0,833

Failure-Patients *
N =87
Prozent (Anzahl)

No Failure-Patients *

N=79
Prozent (Anzahl)

p-Wert (Failure versus
No Failure)

Operationstechnische Variablen:

Bandart:
Lap-Band
Swedish adjustable gastric banding

Operationstechnik:
Retrogastrische Technik
Pars flaccida Technik

34,5 % (N = 30)
65,5 % (N = 57)

34,5 % (N = 30)
65,5 % (N = 57)

27,8 % (N = 22)
72,2 % (N = 57)

27,8% (N = 22)
72,2 % (N = 57)

0,404

0,404

Gruppeneinteilung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):

A w N R

Success-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende

No Success-Patients: VVorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband am Studienende
Failure-Patients: Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL < 20,0 % am Studienende

No Failure-Patients: Vorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende
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4.5.2 Pradiktive Faktoren fur das Langzeitergebnis nach
Implantation eines Magenbandes

4.5.2.1 Physiologische Variablen

Tabelle 19 zeigt, dass keine préoperative physiologische Variable eine signifikante
Vorhersagekraft besal3 fur das Langzeitergebnis (Success versus No Success, Failure
versus No Failure) am Studienende. Das Studienende trat ein nach einem medianen
Follow-up von 83,1 Monaten (0,1 - 177,3 Monate):

Success versus No Success:

Préoperatives Geschlecht (weiblich/mannlich):
RR = 1,291, 95 % Konfidenzintervall = 0,275 - 6,054, p-Wert = 0,746
- Praoperatives Alter (Jahre):

RR = 1,016, 95 % Konfidenzintervall = 0,969 - 1,064, p-Wert = 0,514
- Praoperatives EW (kg):

RR = 1,005, 95 % Konfidenzintervall = 0,929 - 1,087, p-Wert = 0,909
- Praoperativer BMI (kg/m2):

RR = 1,000, 95 % Konfidenzintervall = 0,800 - 1,249, p-Wert = 0,998
Failure versus No Failure:
- Praoperatives Geschlecht (weiblich/méannlich):

RR = 0,800, 95 % Konfidenzintervall = 0,242 - 2,639, p-Wert = 0,714
- Préoperatives Alter (Jahre):

RR = 0,982, 95 % Konfidenzintervall = 0,947 - 1,019, p-Wert = 0,340
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- Praoperatives EW (kg):
RR = 0,962, 95 % Konfidenzintervall = 0,903 - 1,025, p-Wert = 0,228
- Praoperativer BMI (kg/m2):
RR = 1,121, 95 % Konfidenzintervall = 0,936 - 1,344, p-Wert = 0,215
Tabelle 19:  Objektiv fassbare Parameter fur ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach
Implantation eines Magenbandes: Praoperative physiologische Variablen

als Pradiktoren fur Success und No Success (Success versus No Success)
sowie Failure und No Failure (Failure versus No Failure) am Studienende

(N = 166).
RR (Odds ratio) 95% Konfidenzintervall p-Wert

Success * versus No Success 2
Préoperative physiologische Variablen: *
Geschlecht (weiblich/méannlich) 1,291 0,275 - 6,054 0,746
Alter (Jahre) 1,016 0,969 - 1,064 0,514
Excess Weight (kg) ** 1,005 0,929 - 1,087 0,909
Body-Mass-Index (kg/m?) 1,000 0,800 - 1,249 0,998
Failure 3 versus No Failure *
Préoperative physiologische Variablen: *
Geschlecht (weiblich/méannlich) 0,800 0,242 - 2,639 0,714
Alter (Jahre) 0,982 0,947 - 1,019 0,340
Excess Weight (kg) ** 0,962 0,903 - 1,025 0,228
Body-Mass-Index (kg/m?) 1,121 0,936 - 1,344 0,215

Gruppenelntellung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):
Success-Patients (N = 31): Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende

2 No Success-Patients (N = 135): Vorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband am
Studienende

®  Failure-Patients (N = 87): Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL < 20,0 % am Stu-
dienende

* No Failure-Patients (N = 79): Vorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende

* Variablen erhoben am Tag der Band-Implantation
** Excess Weight (kg): Ubergewicht in Kilogramm
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4.5.2.2 Adipositas-assoziierte Komorbiditaten

Keine praoperative Adipositas-assoziierte Komorbiditat erwies sich als signifikanter
Préadiktor fur das Outcome nach LAGB am Studienende (Tabelle 20):

Success versus No Success:

Acrterieller Hypertonus:
RR = 1,211, 95 % Konfidenzintervall = 0,472 - 3,108, p-Wert = 0,690
- Diabetes Mellitus Typ II:

RR = 0,582, 95 % Konfidenzintervall = 0,171 - 1,983, p-Wert = 0,387
- SAS:

RR = 1,040, 95 % Konfidenzintervall = 0,384 - 2,816, p-Wert = 0,939
- Gelenkbeschwerden:

RR = 0,705, 95 % Konfidenzintervall = 0,259 - 1,919, p-Wert = 0,493
- Belastungsdyspnoe:

RR = 0,882, 95 % Konfidenzintervall = 0,365 - 2,131, p-Wert = 0,780
Failure versus No Failure:
- Arterieller Hypertonus:

RR = 0,790, 95 % Konfidenzintervall = 0,377 - 1,654, p-Wert = 0,531
- Diabetes Mellitus Typ II:

RR =0,699, 95 % Konfidenzintervall = 0,280 - 1,747, p-Wert = 0,444
- SAS:

RR = 1,608, 95 % Konfidenzintervall = 0,728 - 3,549, p-Wert = 0,240
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- Gelenkbeschwerden:
RR = 0,590, 95 % Konfidenzintervall = 0,256 - 1,359, p-Wert = 0,215
- Belastungsdyspnoe:
RR = 1,014, 95 % Konfidenzintervall = 0,497 - 2,068, p-Wert = 0,970
Tabelle 20:  Objektiv fassbare Parameter fur ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach
Implantation eines Magenbandes: Préaoperative Komorbiditaten als Pra-

diktoren fiir Success und No Success (Success versus No Success) sowie
Failure und No Failure (Failure versus No Failure) am Studienende

(N = 166).
RR (Odds ratio) 95% Konfidenzintervall p-Wert

Success * versus No Success 2
Préoperative Komorbiditaten: *
Avrterieller Hypertonus 1,211 0,472 - 3,108 0,690
Diabetes Mellitus Typ 1l 0,582 0,171-1,983 0,387
Schlafapnoe-Syndrom 1,040 0,384 - 2,816 0,939
Gelenkbeschwerden 0,705 0,259 - 1,919 0,493
Belastungsdyspnoe 0,882 0,365 - 2,131 0,780
Failure 3 versus No Failure *
Préoperative Komorbiditaten: *
Avrterieller Hypertonus 0,790 0,377 - 1,654 0,531
Diabetes Mellitus Typ Il 0,699 0,280 - 1,747 0,444
Schlafapnoe-Syndrom 1,608 0,728 - 3,549 0,240
Gelenkbeschwerden 0,590 0,256 - 1,359 0,215
Belastungsdyspnoe 1,014 0,497 - 2,068 0,970

Gruppenelntellung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):
Success-Patients (N = 31): Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende

No Success-Patients (N = 135): Vorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband am
Studienende

Failure-Patients (N = 87): Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL <20,0 % am Stu-
dienende

* No Failure-Patients (N = 79): Vorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende

2

* Komorbiditaten erhoben am Tag der Band-Implantation
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4.5.2.3 Operationstechnische Variablen

Keine préoperative operationstechnische Variable erreichte eine signifikante VVorhersa-

gekraft fir das Langzeitergebnis nach LAGB am Studienende (Tabelle 21):
Success versus No Success:
- Operationstechnik (RG-Technik, PF-Technik)

RR = 0,875, 95 % Konfidenzintervall = 0,352 - 2,178, p-Wert = 0,775
- Bandart (Lap-Band, SAGB)

RR = 0,875, 95 % Konfidenzintervall = 0,352 - 2,178, p-Wert = 0,775
Failure versus No Failure:
- Operationstechnik (RG-Technik, PF-Technik)

RR = 1,289, 95 % Konfidenzintervall = 0,627 - 2,650, p-Wert = 0,490
- Bandart (Lap-Band, SAGB)

RR = 1,289, 95 % Konfidenzintervall = 0,627 - 2,650, p-Wert = 0,490
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Tabelle 21:  Objektiv fassbare Parameter fur ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach
Operationstechnische Variablen als
Pradiktoren fur Success und No Success (Success versus No Success) sowie
Failure und No Failure (Failure versus No Failure) am Studienende

Implantation eines Magenbandes:

(N = 166).

RR (Odds ratio) 95% Konfidenzintervall p-Wert
Success * versus No Success 2
Bandart:
(Lap-Band, SAGB *) 0,875 0,352-2,178 0,775
Operationstechnik:
(Retrogastrisch/Pars flaccida) 0,875 0,352 -2,178 0,775
Failure 3 versus No Failure *
Bandart:
(Lap-Band, SAGB *) 1,289 0,627 - 2,650 0,490
Operationstechnik:
(Retrogastrisch/Pars flaccida) 1,289 0,627 - 2,650 0,490

Gruppenemtellung am Studienende nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate):

Success-Patients (N = 31): Vorhandenes Magenband mit EWL > 50,0 % am Studienende
No Success-Patients (N = 135): Vorhandenes Magenband mit EWL < 50,0 % oder entferntes Magenband am

2

Studienende

dienende

* No Failure-Patients (N = 79): Vorhandenes Magenband mit EWL > 20,0 % am Studienende

* SAGB: Swedish adjustable gastric banding

Failure-Patients (N = 87): Entferntes Magenband oder vorhandenes Magenband mit EWL <20,0 % am Stu-
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5 Diskussion

Vor einigen Jahren wurden erste Berichte Uber eine préoperative Selektion adiposer
Patienten flr ein erfolgreiches Ergebnis nach Implantation eines Magenbandes verof-
fentlicht. Diese Studien zeigten ein kurzes Follow-up und erlaubten keinen Riickschluss
auf die Langzeiteffektivitat der praoperativen Selektion. Es fehlen aktuell Studien mit
einem ausreichend langen und vollstandigen Follow-up, die sich mit objektiv fassbaren
Préadiktoren fir ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach LAGB beschéftigen. In der
vorliegenden Studie wurde das gesamte Patientenkollektiv (N = 166) auf objektive Pa-
rameter analysiert, die bereits prdoperativ eine erfolgreiche Gewichtsreduktion im
Langzeitverlauf nach Implantation eines Magenbandes vorhersagen. Hierfur wurde in
einer retrospektiven Langzeitstudie der Gewichtsverlauf von Patienten mit Magenband
analysiert. Das mediane Follow-up des gesamten Patientenguts betrug 83,1 Monate
(Range 0,1 - 177,3 Monate). In der vorliegenden Arbeit war das Lost to Follow-up be-
merkenswert gering. Lediglich 8,8 % (N = 16) der Patienten lehnten eine Teilnahme an
der Studie ab. Von 91,2 % (N = 166) der Patienten wurde der Gewichtsverlauf in einem

jahrlichen Intervall ab Implantation des Magenbandes vollstandig erhoben.

5.1 Patientengut

Die Geschlechtsverteilung (80,7 % Frauen, 19,3 % Manner) mit Uberreprasentation des
weiblichen Geschlechts &hnelte anderen bariatrischen Studien [1, 19, 33, 53-55, 57].
Der mediane BMI des gesamten Patientenguts betrug 47,0 kg/mz2 (35,2 - 73,0 kg/m2) am
Tag der Band-Implantation. Ahnlich hohe Werte fanden sich mehrmals in der bariatri-
schen Literatur [3, 19, 33, 44, 59]. Frauen und Mé&nner unterschieden sich im préopera-
tiven BMI nicht signifikant (p =0,217). Das préoperative mediane Alter aller Stu-
dienteilnehmer betrug 38,5 Jahre (17,0 — 65,0 Jahre) und dhnelte dem Alter anderer ba-
riatrischer Patientenkollektive [1, 3, 44]. Die weiblichen Studienteilnehmer waren zum
Zeitpunkt der Operation mit medianen 37,0 Jahren (17,0 — 65,0 Jahre) jlinger als mann-
liche Teilnehmer mit 41,5 Jahren (25,0 — 64,0 Jahre) (p = 0,047).
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5.2 Prozentualer Verlust an Ubergewicht nach Implantation
eines Magenbandes

5.2.1 Postoperativer Gewichtsverlauf

Der EWL (%) der vorliegenden Studie war moderat. Der hochste EWL (%) des gesam-
ten Patientenguts betrug 43,2 % (-34,1 - 178,8 %) (N = 155) und wurde im 2. postopera-
tiven Jahr nach Band-Implantation erreicht. Mit zunehmendem Follow-up nahm der
mediane EWL (%) kontinuierlich ab. Der EWL betrug 39,7 % (-39,7 - 162,0 %)
(N =126) im 5. postoperativen Jahr, 31,0 % (-37,6 - 139,7 %) (N = 65) im 10. postope-
rativen Jahr und 29,1 % (-34,0 - 128,5 %) (N = 40) im 13. postoperativen Jahr. Der me-
diane EWL von 38,0 % (-9,7 - 108,6 %) im 15. postoperativen Jahr wurde von 10 nach-
beobachteten Patienten erreicht. Prifkonforme Patienten (Per-Protokoll-Analyse,
N = 111) erreichten am Studienende (Tag des abschliefenden Interviews) eine mediane
BMI-Reduktion von 6,9 kg/m? (-14,0 - 32,4 kg/m?) und einen medianen EWL von
33,2% (-81,4 - 116,7 %).

Die vorliegende Studie zeigte vom 2.-, 5.-, 10.- bis zum 15. postoperativen Jahr eine
kontinuierliche Reduktion des Success-Anteils und eine Zunahme des No Suc-
cess-Anteils sowie eine Zunahme des Failure-Anteils und Reduktion des No
Failure-Anteils. Im 2. postoperativen Jahr erfullten 38,0 % (N =63) der Patienten das
Kriterium Success und 62,0 % (N = 103) das Kriterium No Success (Failure: 24,7 %,
No Failure: 75,3 %). Im 10. postoperativen Jahr hingegen waren 17,2 % (N = 15) der
Patienten Success-Patients und 82,8 % (N =72) No Success-Patients (Failure: 60,9 %,
No Failure: 39,1 %).

Am Studienende, nach einem medianen Follow- up von 83,1 Monaten (0,1 - 177,3 Mo-
nate), setzte sich die Verteilung fir das gesamte Patientengut (N = 166) wie folgt zu-
sammen: 18,7 % (N = 31) der Patienten galten als Success-Patients, 81,3 % (N = 135)
als No Success-Patients. 52,4 % (N = 87) der Patienten erfiillten das Kriterium Failure,
47,6 % (N =79) das Kriterium No Failure. Am Studienende wurde am hé&ufigsten ein
EWL-Level zwischen 30 % und 40 % erreicht (12 %, N = 20). Am zweithdufigsten war
ein EWL-Level von 20 - 30 % (11,4 %, N = 19).
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5.2.2 Interpretation der Ergebnisse und Vergleich mit der
Literatur

Publikationen mit einem dhnlichen aussagekraftigen Studiendesign (Langes Follow-up,

geringes Lost to Follow-up) bestétigten die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit:

Eine groRe prospektive randomisierte Studie tber 180 Studienteilnehmer wurde von
Gero et al. [25] im Jahr 2013 ver0ffentlicht: Bei einem durchschnittlichen Follow-up
von 144 Monaten betrug die Rate an Failure (Excess BMI Loss < 25 % oder Bandent-
fernung = Konversion) 50 - 60 % nach 10 Jahren Nachbeobachtungszeit (Follow-up
Rate: 94,3 % nach 10 Jahren). Der Failure-Anteil der vorliegenden Studie betrug 60,9 %
nach 10 Jahren Nachbeobachtungszeit und dhnelte den Ergebnissen von Gero et al. [25].
Der hohe Failure-Anteil im Langzeitverlauf ist somit nicht unrealistisch.

Stroh et al. [55] publizierten ihre Ergebnisse ber 200 Studienteilnehmer bei einem
durchschnittlichen Follow-up von 94,4 Monaten (Range 2 - 144 Monate) im Jahr 2011
(Follow-up Rate 83,5 %). Stroh et al. [55] kamen zu &hnlichen Ergebnissen im Lang-
zeitverlauf nach Implantation eines Magenbandes: Der EWL betrug 41,9 % (N = 122)
nach 5 Jahren, 30,8 % (N =53) nach 10 Jahren und 33,3 % (N = 15) nach 12 Jahren.
Stroh et al. [55] bestétigten den durchschnittlichen EWL (%) der vorliegenden Studie,
der 32,8 % = 34,8 % (N = 65) nach 10 Jahren und 33,2 % + 33,1 % (N = 52) nach
12 Jahren betrug. Jedoch muss beriucksichtigt werden, dass Stroh et al. [55] keine
Standardabweichung oder Range fur den EWL (%) verdffentlichten.

Die Success-Anteile der vorliegenden Studie betrugen im 2. postoperativen Jahr,
5. postoperativen Jahr und 10. postoperativen Jahr 38,0 %, 31,6 % und 17,2 %. Eine
abnehmende Success-Rate mit zunehmendem Follow-up wurde in der Literatur mehr-
fach beschrieben [44, 57, 59]. Eine Studie mit kurzem, aber fast vollstdndigem
Follow-up berichtete von einer ahnlichen Success-Rate nach Implantation eines Magen-
bandes: Busetto et al. [10] verdffentlichten im Jahr 2002 eine Success-Rate von 35,7 %
(Success: EWL >50 %) nach einem Follow-up von 3 Jahren (Follow-up Rate im
3. Nachbeobachtungsjahr 96 %).
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Es wurden bereits viele Studien nach LAGB mit guten kurzfristigen und mittelfristigen
Ergebnissen veroffentlicht [2, 3, 14, 62, 72]. Jedoch missen Patienten mehrere Jahre
nachbeobachtet werden, bevor die Effektivitat des LAGB beurteilt werden kann. Sogar
in Studien, die angeblich die Langzeiteffektivitat des LAGB belegten, zeigte eine Ana-
lyse der Daten ein kiirzeres durchschnittliches oder medianes Follow-up [4, 24, 38] und
eine geringe Anzahl an Patienten, die vollstandig nachbeobachtet wurden [41, 59]. Bei
der Interpretation von Studienergebnissen missen immer die Lange und Vollstandigkeit
des Follow-ups beriicksichtigt werden. Ein hoher Anteil an Patienten, die im Studien-
verlauf verloren und nicht nachbeobachtet wurden (Lost to Follow-up), stellt die Aussa-
gekraft und Verlasslichkeit der Publikationen in Frage [15]. Im Folgenden werden
exemplarisch Studien mit guten Langzeitergebnissen nach Implantation eines Magen-
bandes vorgestellt, die jedoch methodische Mangel aufwiesen und somit bedingt aussa-

gekraftig waren:

Suter et al. [57] verdffentlichten bei einem durchschnittlichen Follow-up von 74 Mona-
ten (Range 27 — 101 Monate) eine Success-Rate (EWL > 50 %) von 42,9 % und eine
Failure-Rate (EWL < 25 % oder Major-Operation) von 36,9 % nach 7 Jahren Nachbe-
obachtungszeit. Das vergleichsweise gute Ergebnis ist verstandlich, wenn berucksichtigt
wird, dass Suter et al. [57] die ersten 30 Patienten der chirurgischen Lernkurve aus der
Analyse ausschlossen. Slippage wurde somit reduziert und die Rate an Failure erschien
falsch niedrig. Die Literatur hat bereits berichtet, dass die postoperative Komplikations-
rate wahrend der Lernphase der Chirurgen hoch ist und mit zunehmender operativer
Erfahrung sinkt [35, 48]. In der vorliegenden Studie war die Failure-Rate vergleichs-
weise hoch, jedoch wurden Patienten der chirurgischen Lernphase aus der Analyse nicht

ausgeschlossen.

Beispiele fur Studien mit hohem Lost to Follow-up sind die Publikationen von
O’Brien et al. [41], Tolonen et al. [59] und Lanthaler et al. [33]. Te Riele et al. [44] ver-
offentlichten im Jahr 2010 eine Studie Gber den Gewichtsverlauf von Patienten, die den
Nachsorgeuntersuchungen fernblieben (Lost to Follow-up). Te Riele et al. [44] belegten
einen signifikant geringeren Gewichtsverlust, héaufigere Bandentfernungen und Re-
do-Eingriffe bei Patienten, die sich nach l&ngerer Zeit ohne Nachsorge wieder in einer
bariatrischen Sprechstunde vorstellten: Nach einem medianen Follow-up von 78,9 Mo-
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naten (Range 24,9 -129,8 Monate) erfullten 60 % der Patienten, die als Lost to
Follow-up galten, das Kriterium Failure (EWL < 25 %). Diese Tatsache muss bei der
Interpretation von Studien mit hohem Lost to Follow-up und sehr guten Ergebnissen
nach LAGB berlcksichtigt werden.

O’Brien et al. [41] berichteten im Jahr 2013 uber die Langzeiteffektivitat des LAGB bei
3 227 Studienteilnehmern. Die Langzeitergebnisse waren exzellent. Patienten mit einem
Follow-up von mindestens 10 Jahren erreichten einen durchschnittlichen EWL von
47,0% (95 % CI =1,31; N =714). Bei der Interpretation der Daten von O Brien et
al. [41] muss bertcksichtigt werden, dass zwar 28 % der Patienten (919 wvon
3 227 Patienten) ein Follow-up von mindestens 10 Jahren aufwiesen. Von lediglich
78 % der Patienten dieser Gruppe (714 von 919 Patienten) existierten jedoch Gewichts-
daten nach 10 Jahren Nachbeobachtungszeit. Daraus liel sich schlussfolgern, dass 22 %
(N = 205) der Patienten, die ein Follow-up von 10 Jahren oder langer hatten, nicht an
der Studie und der Auswertung teilnahmen. Der EWL (%) der vorliegenden Studie ist
somit nicht unrealistisch, da Patienten mit einem vollstandigen Follow-up von mindes-
tens 10 Jahren (N = 55) einen durchschnittlichen EWL (%) von 34,8 % + 35,1 % bzw.
einen medianen EWL (%) von 355 % (-34,9-109,8 %) erreichten. Das Lost to
Follow-up der vorliegenden Arbeit war dabei bemerkenswert gering und betrug 8,8 %.

Tolonen et al. [59] verodffentlichten im Jahr 2008 Langzeitergebnisse nach LAGB bei
123 Patienten und einem durchschnittlichen Follow-up von 86 Monaten (Ran-
ge 60 - 132 Monate). Der hiochste EWL (%) wurde nach 6 Jahren erreicht und betrug
durchschnittlich 60,1 %. Nach 9 Jahren Nachbeobachtungszeit betrug der durchschnitt-
liche EWL 52,1 %. Es wurden zum EWL keine Standardabweichung oder Range ange-
geben. Die Success-Rate (EWL > 50 %) verringerte sich von 59,3 % nach 3 Jahren
(Maximum) auf 34,8 % nach 9 Jahren. Die Failure-Rate (EWL < 25 %) betrug 30,9 %
nach 5 Jahren, stieg auf maximal 44,2 % nach 8 Jahren und betrug 39,1 % nach 9 Jah-
ren. Die Success-Rate der vorliegenden Studie betrug 17,2 % nach 10 Jahren und ist
vergleichsweise niedrig (No Success: 82,8 %), die Failure-Rate von 60,9 % nach
10 Jahren vergleichsweise hoch (No Failure: 39,1 %). Bei der Interpretation der Daten
von Tolonen et al. [59] muss beriicksichtigt werden, dass das Lost to Follow-up sehr
hoch war und von 19,4 % nach 6 Jahren auf 30,2 % und 34,8 % nach 8 Jahren und
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9 Jahren stieg. Patienten mit erfolgloser Gewichtsreduktion nahmen an der Studie even-
tuell nicht teil und lieBen den Failure-Anteil falsch niedrig erscheinen.

Lanthaler et al. [33] verdffentlichten im Jahr 2010 exzellente Langzeitergebnisse nach
LAGB bei 276 Studienteilnehmern. Es wurde ein durchschnittlicher EWL (%) von
57,1 % = 23,0 % nach einem Jahr, 73,2 % *+ 29,6 % nach 5 Jahren und ein EWL von
64,0 % £ 32,1 % nach 10 Jahren erreicht. Der EWL (%) betrug bereits nach einem Jahr
Nachbeobachtungszeit ber 50 % und konnte ber 10 Jahre stabilisiert werden. Der
EWL (%) der vorliegenden Studie erschien vergleichsweise niedrig, da der durch-
schnittliche EWL (%) stets weniger als 50 % betrug. Ein Grund fir den hohen
EWL (%) der Studie von Lanthaler et al. [33] kann der grof3e Anteil nicht nachbeobach-
teter Patienten sein. Das Follow-up war nur von 80 % der Patienten vollstandig. Patien-
ten mit unzureichendem EWL (%) koénnten an der Studie und Auswertung von Lantha-

ler et al. [33] nicht teilgenommen haben.

Ebenso muss berlcksichtigt werden, dass die Definition des Idealgewichts studienab-
hangig variierte. Entweder wurde ein BMI von 25 kg/m? als Idealgewicht festgesetzt
[14, 36, 41], Tabellen der Metropolitan Life Insurance Company herangezogen [13, 44]
oder keine Definition des Begriffs Idealgewicht verdffentlicht [3, 33, 55, 59]. Zusétzlich
wurde oft das prdoperative Ausgangsgewicht zu verschiedenen Zeitpunkten festgehalten
(Gewicht am Tag der Band-Implantation oder hochstes Gewicht praoperativ je erreicht).
Variable Ergebnisse im Gewichtsverlauf sind die Konsequenz. Montero et al. [39] wie-
sen bereits im Jahr 2011 darauf hin, dass beide Faktoren den EWL (%) signifikant be-

einflussen.

Zusammenfassend l&sst sich feststellen, dass eine geringe Anzahl an Studienteilneh-
mern, ein hohes Lost to Follow-up und ein kurzes Follow-up die wahre Gewichtsreduk-
tion nach Implantation eines Magenbandes verfalschten. Es gibt nur wenige Studien mit
aussagekraftigem Studiendesign (langes und vollstandiges Follow-up, niedriges Lost to
Follow-up) nach LAGB. Diese bestatigten jedoch den moderaten EWL (%) von etwa

30 % im Langzeitverlauf.
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5.2.3 Postoperative Zufriedenheit

Einige Studien berichteten von einer deutlichen Verbesserung der Lebensqualitat nach
Implantation eines Magenbandes [20, 45, 67]. Das Follow-up dieser Studien war jedoch
vergleichsweise kurz und es gibt aktuell nur wenige Studien Gber die Zufriedenheit nach

Implantation eines Magenbandes mit einem Follow-up > 5 Jahre [31, 37].

In der vorliegenden Studie hatten sich 93,5 % (N = 29) der Success-Patients und 39,3 %
(N =53) der No Success-Patients am Studienende erneut fiir eine Band-Implantation
entschieden. 6,5% (N =2) der Success-Patients und 60,7 % (N =82) der No Suc-
cess-Patients hatten ein erneutes LAGB abgelehnt (p < 0,001).

23,4 % (N = 26) der prifkonformen Patienten waren zufrieden mit dem aktuellen Ge-
wicht mit Magenband am Studienende (Per-Protokoll-Analyse). Ein Grofteil der
Patienten (76,6 %, N = 85) war mit dem aktuellen Gewicht mit Magenband unzufrie-
den. Mit dem maximal erreichten EWL (%) mit Magenband waren jedoch 81,1 %

(N = 90) der prufkonformen Patienten zufrieden und nur 18,9 % (N = 21) unzufrieden.

Die hohe Rate an postoperativen Komplikationen und der moderate EWL (%) im Lang-
zeitverlauf konnten Grunde fur die Unzufriedenheit prifkonformer Patienten mit dem
aktuellen Gewicht am Studienende sein. Die Angaben der Patienten zur postoperativen
Zufriedenheit beruhten einzig auf dem subjektiven Erleben der Patienten. Die Literatur
hat mehrmals beschrieben, dass viele Patienten unrealistische Erwartungen hinsichtlich
der postoperativen Gewichtsreduktion haben [29, 30, 64]. Bemerkenswert ist die Tatsa-
che, dass sich 63,1 % (N = 70) der prifkonformen Patienten am Studienende erneut fur
ein LAGB entschieden hatten. Lediglich 36,9 % (N = 41) der Patienten hatten eine ab-

lehnende Einstellung gegenuber einer erneuten Band-Implantation.
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5.3  Postoperative Band-assoziierte Komplikationen

In der vorliegenden Studie entwickelten 47,6 % (N = 79) der Patienten postoperativ eine
oder mehrere Band-assoziierte Komplikationen. Ahnliches fand sich bei Studien mit
einem langen und fast vollstandigen Follow-up [11, 25]. Bereits Camerini et al. [11]
schlussfolgerten im Jahr 2004, dass mit zunehmender Lange des Follow-ups die Inzi-

denzen postoperativer Komplikationen steigen.

Die haufigsten Komplikationen der vorliegenden Studie waren Slippage (20,5 %) und
Pouchdilatation (20,5 %). Es folgten Portdislokation und Portdiskonnektion (12,7 %),
Portinfektion (7,2 %) und Migration (6,6 %). Ergebnisse einer deutschlandweiten Um-
frage von Stroh und Manger [56] zeigten ebenfalls, dass Pouchdilatation und Slippage
die haufigsten postoperativen Komplikationen des Magenbandes sind. In Langzeitstu-
dien mit ausreichendem Follow-up betrugen die Haufigkeiten von Slippage und Pouch-
dilatation etwa 13 - 14 % [25, 40] und 25,8 % [1]. Eine Studie von Arapis et al. [1] aus
dem Jahr 2012 mit einem durchschnittlichen Follow-up von 112,5 Monaten (Ran-
ge 28 - 172 Monate) bestétigte die hohe Inzidenz von Pouchdilatationen im Langzeit-
verlauf: 25,8 % der Patienten entwickelten eine Pouchdilatation (14,5 % chronische

Pouchdilatationen und 11,3 % akute Pouchdilatationen).

Grund fiir das haufige Auftreten von Slippage und Pouchdilatation in der vorliegenden
Studie kann das vollstandige und lange Follow-up des Patientenkollektivs sein. Zusatz-
lich muss betont werden, dass in dieser Studie Patienten der chirurgischen Lernphase
Bestandteil der Analyse waren. Einige Autoren berichteten, dass die postoperative
Komplikationsrate wéhrend der Lernphase der Chirurgen hoch ist und mit zunehmender
operativer Erfahrung sinkt [35, 48]: Wéhrend in den letzten 3 Jahren der vorliegenden
Studie (Jahr 2008 - 2006) kein Slippage auftrat, haufte sich die Komplikation in den
Anfangsjahren des LAGB (Jahr 1997 - 1999), in denen vor allem die RG-Technik ein-
gesetzt wurde. Seit Februar 1999 war zunehmend die PF-Technik Standard und das
Slippage wurde deutlich reduziert. Einige Autoren kamen bereits zu einer dhnlichen
Schlussfolgerung [13, 17, 57, 66, 68]. Vor allem in den Anfangsjahren der bariatrischen
Chirurgie, in denen die Nachsorge in der Klinik und Poliklinik fir Allgemein-, Vis-

zeral-, GefaR- und Kinderchirurgie der Universitatsklinik Wirzburg etabliert wurde,
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war die Compliance der Patienten hinsichtlich der postoperativen Nahrungsrestriktion
sicherlich gering. Inadaquat grof’e Essmengen kdnnten die hohen Inzidenzen an Pouch-
dilatation und Slippage in den Anfangsjahren des LAGB ebenso erkléaren. Die wachsen-
de Erfahrung der Chirurgen und die optimierte postoperative Nachsorge werden zur

Reduktion von Slippage und Pouchdilatation im Verlauf beigetragen haben.

Portinfektionen traten bei 7,2 % (N = 12) der Patienten auf, Portdislokationen und Port-
diskonnektionen bei 12,7 % (N = 21). Die aktuelle Literatur berichtete bereits, dass sich
Portkomplikationen mit zunehmender Lénge des Follow-ups hdufen [34]. Auch der
grolRe Anteil an Patienten mit Diabetes Mellitus Typ Il (21,1 %) konnte die hohe Inzi-
denz an Portinfektionen in der vorliegenden Studie erkl&ren. Gero et al. [25] bestatigten
die hohe Inzidenz der Portkomplikationen im Langzeitverlauf. Gero et al. [25] berichte-
ten bei einem durchschnittlichen Follow-up von 144 Monaten von Portkomplikationen
bei 8,9 % der Patienten mit SAGB und bei 11,1 % der Patienten mit Lap-Band.

Die Inzidenz von Migrationen betrug 6,6 % (N =11) in der vorliegenden Studie und
ahnelte anderen Langzeitstudien. Publikationen mit einem ahnlich langen und vollstan-
digen Follow-up berichteten von Werten zwischen 3,2% [1], 4,41 % [40] und
10 - 12,2 % [25]. Die Inzidenz von Migrationen wird jedoch unterschétzt, da Erosionen
asymptomatisch verlaufen kénnen und oft nur mit leichten abdominalen Schmerzen

und/oder Gewichtsanstieg assoziiert sind [19].

Nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten (Range 0,1 - 177,3 Monate) waren
in der vorliegenden Studie 66,9 % (N =111) der Magenbénder funktionsfahig und
33,1 % (N =55) der Magenbander ersatzlos entfernt. Ahnliche Angaben fanden sich
unter Berlcksichtigung der Lange des Follow-ups in Publikationen mit aussagekréfti-
gem Studiendesign [1, 40, 63, 71]. Wolnerhanssen et al. [71] berichteten bei einem gro-
Ren Patientengut (N =380) nach einem medianen Follow-up von 5 Jahren (Range
1,5-9,4 Jahre), dass 33,7 % (N = 128) der Patienten das Magenband entfernt wurde.
Arapis et al. [1] verdffentlichten eine Studie (iber 186 Patienten mit einem durchschnitt-
lichen Follow-up von 112,5 Monaten (Range 28 - 172 Monate): 46,8 % der Studienteil-
nehmern wurde das Magenband ersatzlos entfernt (Lost to Follow-up: 11 % nach
10 Jahren). Van Nieuwenhove et al. [40] berichteten in einer prospektiven Studie tber
656 Patienten von funktionsfahigen Magenbéandern bei 77,1 % der Studienteilnehmern.
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Das mediane Follow-up der Studie von Van Nieuwenhove et al. [40] betrug 95 Monate
(Range 60 - 155 Monate) und das Lost to Follow up 12 %. Zusammenfassend l&sst sich
feststellen, dass die Inzidenz der Band-Entfernungen der vorliegenden Arbeit (33,1 %)

anderen Langzeitstudien ahnelte.

Einige Studien berichteten von einer niedrigen Rate an Band-assoziierten
Komplikationen, jedoch missen Dauer und Vollstandigkeit des jeweiligen Follow-ups
bertcksichtigt werden. Die Verwendung verschiedener Bandarten und Operationstech-
niken kann ebenfalls die Inzidenzen postoperativer Komplikationen beeinflussen. Zu-
dem wurden in einigen Studien Patienten der chirurgischen Lernphase aus der Analyse
ausgeschlossen und die Rate an postoperativen Komplikationen hierdurch gesenkt [10,
57]. Erschwerend kam hinzu, dass einige Studien Band-assoziierte Komplikationen un-
terschiedlich definierten oder keine eindeutigen Definitionen der Begriffe vertffentlich-

ten.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Band-assoziierte Komplikationsrate in
der vorliegenden Studie hoch, aber vergleichbar war mit aktuellen Langzeitstudien des
LAGB. Erneut muss berticksichtigt werden, dass alle 166 Studienteilnehmer bis zum
Studienende vollstandig nachbeobachtet wurden. Somit wurden mehr Komplikationen
erfasst. Bei einigen Langzeitstudien mit niedriger Komplikationsrate ist davon auszuge-
hen, dass die realen Inzidenzen der Komplikationen uber den publizierten Angaben la-
gen. Dies trifft vor allem zu fur Studien mit hohem Lost to Follow-up [27, 59] oder kur-
zem Follow-up [3, 14]. Um reale Haufigkeiten von Band-assoziierten Komplikationen
nach LAGB zu erhalten, missen alle Patienten in die Auswertung einer Studie einflie-
Ren, das Follow-up ausreichend lange und das Lost to Follow-up gering sein.
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54  Adipositas-assoziierte Komorbiditaten im Langzeitverlauf
nach Implantation eines Magenbandes

Die positiven Auswirkungen des Magenbandes auf Adipositas-assoziierte Komorbidita-
ten sind bekannt [7, 32, 51]. Die vorliegende Studie ist eine der wenigen Arbeiten, die
die selektive Auswirkung von Magenbandern auf Adipositas-assoziierte Komorbiditaten

im Langzeitverlauf untersuchte.

Obwohl der EWL (%) prufkonformer Patienten (N =111) mit einem medianen Wert
von 33,2 % (-81,4 - 116,7 %) moderat war, erreichten am Studienende viele Patienten
eine Remission und Heilung des Diabetes Mellitus Typ Il, des arteriellen Hypertonus,
des SAS, der Belastungsdyspnoe und der Gelenkbeschwerden. Der mediane EWL (%)
von etwa 33 % in Kombination mit dieser hohen Rate an Remission und Heilung der
Komorbiditaten im Langzeitverlauf ist glaubwirdig: Eine nicht-randomisierte, prospek-
tive Studie von Sjostrom et al. [50] tber 4 047 Patienten berichtete, dass ein anhaltender
positiver Effekt auf Adipositas-assoziierte Risikofaktoren tber 10 Jahre einen modera-
ten und konstanten Ubergewichtsverlust von nur 10 - 30 % erfordert.

Am Studienende erreichten 79,4 % (N = 54) der prdoperativ hypertonen Patienten eine
Remission (Reduktion der antihypertensiven Medikamente) und ein Sistieren (Absetzen
der antihypertensiven Medikamente) des arteriellen Hypertonus. Eine Langzeitstudie
von Stroh et al. [55] bestétigte diese hohe Zahl: Bei einem durchschnittlichen Follow-up
von 94,4 Monaten (Range 2 - 144 Monate) erreichten 82,2 % der Studienteilnehmer

eine Besserung des arteriellen Hypertonus.

In der vorliegenden Studie erreichten 72,0 % (N = 18) der initial an Diabetes Mellitus
Typ Il erkrankten Patienten eine Remission (48,0 %) und Heilung (24,0 %) des Diabe-
tes Mellitus am Studienende. Patienten mit Remission und Heilung des Diabetes Melli-
tus zeigten am Studienende mit einem medianen EWL von 37,2 % (19,3 - 84,2 %)
(N = 18) einen hoheren EWL (%) als Patienten mit konstantem und verstarktem Diabe-
tes Mellitus Typ Il (p<0,001). Der EWL (%) der Letzteren betrug nur 14,7 %
(-52,2 - 41,7 %) (N = 7) am Studienende. Die Abhangigkeit einer Remission des Diabe-
tes Mellitus vom EWL (%) wurde in der Literatur bereits beschrieben [8, 21].
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Eine Langzeitstudie von Stroh etal. [55] zeigte &hnliche Ergebnisse hinsichtlich der
Remission und Heilung des Diabetes Mellitus Typ Il im Langzeitverlauf: Bei einem
durchschnittlichen Follow-up von 94,4 Monaten (Range 2 - 144 Monate) konnten
85,7 % der préoperativ an Diabetes Mellitus Typ Il erkrankten Patienten die Insulindo-
sis signifikant reduzieren. 14,3 % der Patienten waren postoperativ geheilt. Studien mit
einem Follow-up < 2 Jahre berichteten von besseren Ergebnissen hinsichtlich der Re-
mission und Heilung des Diabetes Mellitus Typ Il nach Implantation eines Magenban-
des [8, 21]. Dies legt die Vermutung nahe, dass der Diabetes Mellitus Typ Il nach vie-
len Jahren rezidiviert. Bereits Sjostrom [49] verOffentlichte im Jahr 2013, dass der Dia-
betes Mellitus Typ 11 bei der Hélfte der Patienten mit initialer Remission nach 10 Jahren

rezidivierte.

Fast dreiviertel der Patienten (73,3 %) konnten am Studienende ein Sistieren und eine
Remission des initialen SAS feststellen. Diese hohe Zahl ist glaubwiirdig, da bereits

ahnliche Ergebnisse publiziert wurden [7, 22, 47].

Aus den Ergebnissen der vorliegenden Studie lasst sich schlussfolgern, dass der mode-
rate EWL (%) von etwa 30 % im Langzeitverlauf bei vielen Patienten zu einer
Remission und Heilung der praoperativen Adipositas-assoziierten Komorbiditaten flhr-

te.
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55  Objektive Pradiktoren fiir das Langzeitergebnis nach
Implantation eines Magenbandes

Eine kleine Patientengruppe (18,7 %, N =31) erreichte ein erfolgreiches Langzeiter-
gebnis nach Implantation eines Magenbandes (Vorhandenes Magenband mit
EWL >50,0 %) am Studienende. Das Studienende trat ein nach einem medianen
Follow-up von 83,1 Monaten (0,1 - 177,3 Monate). Mehrere Publikationen versuchten
Patienten mit erfolgreichem EWL (%) bereits prdoperativ zu selektionieren. Es existie-
ren Vorschlage, dass das Magenband bei bestimmten praoperativen BMI-Kategorien,
Geschlechtsauspragungen und Altersklassen bessere Ergebnisse erzielt als bei anderen

Kategorien.

Es gibt einige Studien uber pradiktive Faktoren flir Success und Failure nach LAGB mit
einem Follow-up <4 Jahre [5, 6, 9, 10, 12, 46] oder hohem Lost to Follow-up [65]:
Signifikante Pradiktoren flr Success waren junges Alter (< 40 Jahre [10, 12]), ein
praoperativer BMI < 50 kg/m? [9, 10, 12], weibliches Geschlecht [9, 58, 65], sportliche
Aktivitdt nach LAGB [9, 12] und regelméaRige Teilnahmen an Nachsorgeuntersuchun-
gen [65]. Méannliches Geschlecht [9, 10, 58] und ein initialer BMI > 50 kg/m2 [9] galten

als praoperative Pradiktoren fir Failure.

Das Follow-up der genannten Studien war zu kurz, um die Langzeiteffektivitat der
praoperativen Selektion der Patienten zu beurteilen. Es fehlen Studien mit einem ausrei-
chend langen und vollstandigen Follow-up, die sich mit objektiv fassbaren Pradiktoren
fir ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach LAGB beschaftigen. Aus diesem Grund
prufte die vorliegende Studie die praoperative Selektion der Patienten anhand objektiver
Kriterien auf Effektivitdt nach einem medianen Follow-up von 83,1 Monaten
(0,1 - 177,3 Monate):

Success-Patients und  No Success-Patients  sowie  Failure-Patients und No
Failure-Patients unterschieden sich in keiner der folgenden prdoperativen Variablen
signifikant: Praoperativer BMI (kg/m?), EW (kg), Geschlecht (weiblich/mé&nnlich), Alter
(Jahre), Adipositas-assoziierte Komorbiditaten (Arterieller Hypertonus, Diabetes Melli-
tus Typ I, SAS, Belastungsdyspnoe, Gelenkbeschwerden), Bandart (Lap-Band, SAGB)
und Operationstechnik (RG-Technik, PF-Technik).
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Die bindr logistische Regressionsanalyse zeigte, dass eine préoperative Selektion der
Patienten firr das Langzeitergebnis nach LAGB keine Bedeutung hat. Es fanden sich
keine objektiv fassbaren Parameter, die praoperativ ein erfolgreiches Langzeitergebnis
(Success: Vorhandenes Magenband mit einem EWL > 50,0 %) nach Implantation eines
Magenbandes bei Adipositas vorhersagen konnten. Keine objektive Variable hatte eine

pradiktive Funktion fir das Langzeitergebnis am Studienende.

Eine Publikation mit kirzerem Follow-up als die vorliegende Studie kam zu einer ahn-
lichen Schlussfolgerung: Wolnerhanssen et al. [71] berichteten bei einem medianen
Follow-up von 5 Jahren (Range 1.5 - 9.4 Jahre), dass die préoperativen Variablen Ge-
schlecht, BMI und Komorbiditaten das Ergebnis nach LAGB nicht beeinflussten. Van
Nieuwenhove et al. [40] zeigten im Jahr 2011, dass der praoperative BMI und das weib-
liche Geschlecht keine Auswirkungen auf einen erfolgreichen Gewichtsverlauf
(EWL > 50 %) hatten.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass es aktuell keine objektiv fassbaren Para-
meter gibt, die préoperativ ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach Implantation eines
Magenbandes bei Adipositas vorhersagen. Die wichtige praoperative Selektion der Pati-
enten wird dadurch erschwert und basiert somit weiterhin auf eher subjektiven Parame-
tern wie Eindruck der Patienten-Compliance, des patientenseitigen Verstehens der Pro-

zedur sowie Patientenwunsch.

76



5.6 Limitationen der Studie

Eine mdgliche Fehlerquelle der vorliegenden Studie liegt in der retrospektiven Datener-
hebung. Die Werte wurden durch dokumentierte Untersuchungen in der Klinik und
Poliklinik fir Allgemein-, Viszeral-, Gefal3- und Kinderchirurgie der Universitatsklinik
Wirzburg und im abschlieBenden Interview mit den Studienteilnehmern gewonnen.
Manche Patienten nahmen unregelméRig an der postoperativen Nachsorge teil und es
bestand der erste Kontakt seit Jahren im Rahmen des abschlieRenden Interviews. In der
vorliegenden Studie wurde nicht differenziert, welche Gewichtsdaten retrospektiv durch
Patientenbefragung und welche objektiv im Rahmen der Nachsorge gewonnen wurden.
So konnte eine zukinftige Studie die subjektiven Patientenangaben von objektiv ge-
wonnenen Daten trennen. Die Literatur zeigte unterschiedliche Ergebnisse zur Verlass-
lichkeit subjektiv gewonnener Gewichtsdaten. In einer Studie von Glaesmer und Brah-
ler [26] zeigten sich signifikante Unterschiede zwischen subjektiv und objektiv erhobe-

nen Gewichtsdaten.

Patienten mit unregelmaRiger Teilnahme an der Nachsorge hatten sicherlich einen nega-
tiven Einfluss auf den EWL (%) des gesamten Patientenguts. Eine zukinftige Studie
konnte den Gewichtsverlauf von den Patienten analysieren, die unregelmafig an der
postoperativen Nachsorge teilnahmen oder diese verweigerten. Es wére aullerdem sinn-
voll, Patienten in bestimmten Abstanden in Form von Telefonanrufen oder Briefen an
die postoperative Nachsorge zu erinnern. Einige Studien belegten, dass die Gewichtsre-
duktion mit der Anzahl der postoperativen Untersuchungen [4, 52] und Adjustierungen
des Bandvolumens [60] korreliert. AuRerdem konnte eine prospektive Erfassung aller
Gewichtsdaten Patienten, die der Nachsorge fern blieben, friiher identifizieren als die

retrospektive Datenerhebung der vorliegenden Studie.

Auch postoperative Erndhrungsumstellung und koérperliche Aktivitat beeinflussen den
Gewichtsverlauf nach LAGB. Der restriktive Effekt des Magenbandes verhindert nicht
die Aufnahme von kalorienreichen Getranken oder SuRigkeiten. Der Konsum von Su-
Rigkeiten mit Identifizierung von Sweet-Eatern und die korperliche Aktivitat der Patien-
ten wurden in der vorliegenden Studie nicht erfasst. Ein moglicher Ansatz fur weiter-

fihrende Studien.
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Es existiert bis heute keine eindeutige Definition des Begriffs Lost to Follow-up. Einige
bariatrische Studien sprachen nicht von Lost to Follow-up, sondern von Patienten
available und eligible [25, 57]. Eine einheitliche Definition des Begriffs Lost to
Follow-up zum Vergleich verschiedener Studien wére sinnvoll. Es muss betont werden,
dass der jahrlich erhobene EWL (%) aller Studienteilnehmer vollstdndig war. Der Ein-

satz von baseline data war nicht notig.

Ein weiterer Kritikpunkt ist die Erhebung der postoperativen Zufriedenheit. Zur Beur-
teilung der Lebensqualitat und des Erfolges nach bariatrischen Eingriffen hat sich ein
Bewertungsbogen nach Punkten bewahrt, der Bariatric Analysis and Reporting Outco-
me System-Score (BAROS-Score) [23, 36, 42, 43, 61]. In der vorliegenden Studie wére
die Verwendung des BAROS-Scores sinnvoll gewesen, da der Score den Vergleich ver-

schiedener Studienergebnisse vereinfacht.

Kritisch anzumerken ist, dass die Diagnosen Adipositas-assoziierter Komorbiditaten in
einigen Studien unterschiedlich gestellt wurden. Ahnliches gilt fiir die Begriffe
Remission und Heilung Adipositas-assoziierter Komorbiditaten. Dies erschwerte einen

direkten Studienvergleich. Ein diagnostischer Bias kann nicht ausgeschlossen werden.
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5.7 Ausblick

Die vorliegende Studie zeigte, dass eine kleine Gruppe an Patienten ein erfolgreiches
Langzeitergebnis nach Implantation eines Magenbandes erreichte (Success: Vorhande-
nes Magenband mit EWL > 50,0 %). Gemal der Literatur kann eine préoperative Selek-
tion der Patienten anhand objektiver Kriterien wie BMI, Alter, Geschlecht und Komor-
biditaten das Ergebnis des LAGB voraussagen. Bis heute basiert die aktuelle Leitlinie
der bariatrischen Chirurgie auf eher objektiven Parametern. Die vorliegende Studie
konnte zeigen, dass objektive Faktoren an préadiktiver Funktion im Langzeitverlauf ver-
loren haben.

Es fanden sich in der vorliegenden Studie keine objektiv fassbaren Parameter, die
praoperativ ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach Implantation eines Magenbandes
bei Adipositas vorhersagen konnten. Die wichtige préoperative Selektion der Patienten
wird dadurch erschwert und basiert somit weiterhin auf eher subjektiven Parametern
wie Eindruck der Patienten-Compliance, des patientenseitigen Verstehens der Prozedur

sowie Patientenwunsch.

Ein erster Ansatz zur Erfassung subjektiver Parameter ist das minimal-invasive laparo-
skopische Gastric pacing. Das Abiliti® System umfasst einen subkutan implantierten
Impulsgenerator und eine Elektrode im Antrum, die aus einer Stimulationselektrode und
einem Nahrungssensor besteht. Das System registriert das Ess- und Sportverhalten der
Patienten und sendet bei Nahrungsaufnahme energiearme elektrische Impulse an die
Magenwand, die ein Sattigungsgefihl erzeugen. Vom System gespeicherte Informatio-
nen kdénnen von einem Computer abgerufen werden und geben Auskunft Uber das Ess-
verhalten und das Aktivitatsniveau der Patienten [28]. Eine Kombination des LAGB mit
dem Abiliti® System konnte erfolgversprechend sein, da eine addquate Compliance
hinsichtlich der Nahrungsaufnahme und der korperlichen Aktivitat das Ergebnis des

LAGB optimieren konnte.

LAGB ist heute kein bariatrischer Eingriff der ersten Wahl. Jedoch gibt es Patienten, die
aufgrund der potentiellen Reversibilitat und geringen Mortalitat die Implantation eines
Magenbandes bevorzugen. Wird heute ein LAGB durchgefiihrt, erscheint auf der Basis

der klinischen Erfahrung eine engmaschige Anbindung der Patienten in der postoperati-
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ven Nachsorge notwendig, um ein optimales Ergebnis zu erreichen. Bei Versagen des
Verfahrens (nicht zufriedenstellender Gewichtsverlauf und/oder Auftreten wvon
Band-assoziierten Komplikationen) sind die Entfernung des Magenbandes und die

Umwandlung in ein alternatives adipositaschirurgisches Verfahren zumindest zu disku-
tieren.

80



6 Zusammenfassung

Eine prdoperative Selektion adipdser Patienten anhand objektiver Kriterien soll ent-
scheidend sein fiir den Gewichtsverlauf nach Implantation eines Magenbandes (Laparo-
scopic adjustable gastric banding, LAGB). Es ist unbekannt, ob die praoperative Selek-
tion Auswirkungen auf das Langzeitergebnis des LAGB hat. Die vorliegende Studie
suchte nach objektiven Variablen mit signifikanter VVorhersagekraft fur das Langzeiter-
gebnis des LAGB. Hierfur wurde der Gewichtsverlauf nach LAGB in einem jahrlichen
Intervall analysiert. 166 Patienten (91,2 %) nahmen an der retrospektiven Studie teil
(Lost to Follow-up 8,8 %). Das mediane Follow-up des gesamten Patientenguts betrug
83,1 Monate (Range 0,1 - 177,3 Monate) und endete am Tag des abschlieenden Inter-
views mit den Studienteilnehmern, jedoch spatestens bei ersatzloser Explantation des
Magenbandes (Studienende). Eine Per-Protokoll-Analyse untersuchte den Gewichtsver-
lauf von Patienten ohne ersatzlose Explantation des Magenbandes (N = 111).

Der prozentuale Verlust an Ubergewicht (Excess Weight Loss, EWL %) am Studienen-
de entschied Uber das Ergebnis (Success: EWL > 50,0 %, No Success: EWL < 50,0 %
oder ersatzlose Explantation des LAGB; Failure: EWL < 20,0 % oder ersatzlose Ex-
plantation des LAGB, No Failure: EWL > 20,0 %). Zur Abschétzung von préadiktiven
Faktoren hinsichtlich der abhéngigen Variablen Success und No Success sowie Failure
und No Failure wurde eine logistische Regressionsanalyse durchgefiihrt. Folgende
praoperative Kovariaten wurden auf ihren pradiktiven Langzeiteffekt analysiert: Alter,
Body-Mass-Index, Geschlecht, Komorbiditdten (Diabetes Mellitus Typ Il, arterieller
Hypertonus, Schlafapnoe, Gelenkbeschwerden, Belastungsdyspnoe), Bandart (Swedish

adjustable gastric banding, Lap-Band), Operationstechnik (Pars flaccida, retrogastrisch).

In der vorliegenden Studie war der EWL (%) im Langzeitverlauf moderat. Der hochste
mediane EWL (%) des gesamten Patientenguts betrug 43,2 % (Range -34,1 - 178,8 %)
(N = 155) und wurde im 2. postoperativen Jahr erreicht. Mit zunehmendem Follow-up
sank der EWL (%). Im 5.-, 10.- und 14. postoperativen Jahr betrugen der mediane EWL
39,7 % (Range -39,7 - 162,0 %) (N =126), 31,0 % (Range -37,6 - 139,7 %) (N = 65)
und 31,9 % (Range -34,0 - 108,6 %) (N =27). Am Studienende wurde am h&ufigsten
ein EWL-Level von 30 - 40 % (12 %, N = 20) erreicht. Priifkonforme Patienten erreich-
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ten am Studienende einen medianen EWL von 33,2% (Range -81,4-116,7 %)
(N = 111). Wie bereits in der Literatur berichtet nahmen mit zunehmendem Follow-up
die Anteile an Success und No Failure ab. Im 2. postoperativen Jahr betrugen die Suc-
cess- und No Success-Raten 38,0 % und 62,0 % (Failure: 24,7 %, No-Failure: 75,3 %).
Bis zum 10. postoperativen Jahr reduzierte sich der Success-Anteil auf 17,2 %. Der No
Success-Anteil stieg auf 82,8 % (Failure: 60,9 %, No Failure: 39,1 %). Am Studienende
erfillten 18,7 % (N = 31) der Patienten das Kriterium Success und 81,3 % (N = 135)
das Kriterium No Success (Failure: 52,4 %, N = 87; No Failure: 47,6 %, N = 79).

Die postoperative Komplikationsrate war hoch, jedoch vergleichbar mit aktuellen Lang-
zeitstudien: 47,6 % (N = 79) der Patienten entwickelten postoperativ eine oder mehrere
Band-assoziierte Komplikationen. Slippage (20,5 %, N = 34), Pouchdilatation (20,5 %,
N = 34) und Portdislokation/Portdiskonnektion (12,7 %, N = 21) traten am hé&ufigsten
auf. 33,1 % (N =55) der Magenbander wurden ersatzlos entfernt nach einer medianen
Zeit von 40,7 Monaten (Range 0,1 - 163,6 Monate). Diese Studie belegte die positiven
Langzeiteffekte des LAGB auf Adipositas-assoziierte Komorbiditaten: 79,4 % (N = 54)
der praoperativ hypertonen Patienten und 72,0 % (N = 18) der Patienten mit initialem
Diabetes Mellitus Typ Il erreichten am Studienende eine Remission und Heilung (Re-
duktion und Absetzen der Antihypertensiva bzw. Antidiabetika) ihrer Komorbiditat.

In der Regressionsanalyse fanden sich keine objektiv fassbaren Parameter, die préopera-
tiv ein erfolgreiches Langzeitergebnis nach Implantation eines Magenbandes vorhersa-
gen konnten. Die wichtige praoperative Selektion der Patienten wird dadurch erschwert
und basiert somit weiterhin auf eher subjektiven Parametern wie Eindruck der Patien-
ten-Compliance, des patientenseitigen Verstehens der Prozedur sowie Patientenwunsch.
LAGB ist heute kein bariatrischer Eingriff der ersten Wahl. Jedoch gibt es Patienten, die
aufgrund der potentiellen Reversibilitat und geringen Mortalitat ein LAGB bevorzugen.
Wird heute ein LAGB durchgefuhrt, erscheint auf der Basis der klinischen Erfahrung
eine engmaschige Anbindung der Patienten in der postoperativen Nachsorge notwendig,
um ein optimales Ergebnis zu erreichen. Bei Versagen des Verfahrens (nicht zufrieden-
stellender Gewichtsverlauf und/oder Auftreten von Band-assoziierten Komplikationen)
sind die Entfernung des Magenbandes und die Umwandlung in ein alternatives adiposi-

taschirurgisches Verfahren zumindest zu diskutieren.
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8 Anhang

Universitatsklinikum \Wurzburg

Zentrum Operative Medizin

Klinik und Poliklinik fur Allgemein-, Viszeral-, GefaR3- und Kinderchirurgie
Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. C.-T. Germer

AP oS TTAS ZENTRUMWURZEURC

MIILaReT ] | B | e

Langzeiteffektivitat des LAGB:

Patienteneinwilligung:

Ich bin einverstanden an der postoperativen Kontrolle nach Magenband-Operation teilzuneh-
men. Fir diese statistische Studie gebe ich mittels Fragebogen Auskunft Giber meinen Gewichts-
verlauf und das Vorhandensein von Begleiterkrankungen (Bluthochdruck, Zuckerkrankheit,
Gelenkschmerzen, Belastungsdyspnoe, Schlafapnoe). Uber das Ziel und die Bedeutung der Da-
tenerhebung wurde ich durch das Adipositaszentrum Wirzburg im Vorfeld aufgeklért und fihle
mich ausreichend informiert.

Ich willige in die Speicherung und Verarbeitung meiner personenbezogenen Angaben fur diese
Studie ein. Diese Auswertung erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt folgende Ein-
willigung voraus:

Informationen zum Datenschutz und Einwilligungserklarung

1) Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie meine Da-
ten/Krankheitsdaten einschlielich der Daten tber Geschlecht, Gewicht und Kdrpergro-
Re aufgezeichnet und pseudoanonymisiert (d.h. ohne Namensnennung und Rick-
schlussmoglichkeit auf meine Person) verarbeitet werden dirfen.

2) Die Speicherung der Daten erfolgt unter Einhaltung der geltenden Datenschutzbestim-
mungen.

3) Die arztliche Schweigepflicht ist in vollem Umfang gewahrleistet.

Die Teilnahme an dieser Studie erfolgt freiwillig. Ich kann jederzeit meine Einverstandniserkl&-
rung auch ohne Angabe von Grinden widerrufen, ohne dass mir daraus Nachteile erwachsen.
Eine Kopie der Einwilligungserklarung mit Patienteninformation verbleibt bei mir.

Name, VVorname des Patienten in Druckbuchstaben

Geburtsdatum des Patienten

Ort, Datum Unterschrift des Patienten
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Fragebogen:
Patientenidentifikationsnummer:

Follow-up (Monate):
Gab es seit der Implantation des Magenbandes Komplikationen?
Nein Ja, folgende Komplikationen:
Leckage
Magenperforation
Migration
Portinfektion
Portdislokation/Portdiskonnektion
Bandinfektion
Slippage
Pouchdilatation
Osophagusdilatation
e Andere:
Weiteres:
e Revisionseingriff
¢ Neuanlage Magenband

e Behandlung in: UKW Anderes Krankenhaus:
Wurde das Magenband ersatzlos entfernt?
Nein Ja
Datum:

Behandlung in:
Gewicht (kg) zum Zeitpunkt der Explantation:
Grund der ersatzlosen Explantation:

e Funktionelles Problem (u.a. Refluxdsophagitis, Dysphagie,
Osophagusdilatation, Wunsch des Patienten)
Migration
Slippage
Leckage
Bandinfektion
Portdislokation/Portdiskonnektion
Magenperforation
Pouchdilatation
Andere Griinde:

Erfolgte seit Implantation des Magenbandes ein anderer adipositaschirurgischer Eingriff (Re-

do-Eingriff)?
Nein Ja:
RNYGB BPD oder BPD/DS Sleevegastrektomie
Durchfiihrung des Eingriffs in: UKW Anderes Krankenhaus:

Aktuelles Gewicht mit Redo-Eingriff (kg):
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Gewichtsverlauf mit Magenband:

Aktuelles Gewicht (kg):

i

P AETEGSTASZENTRUMWURZEURC

JY  cd AN REE T

Niedrigstes Gewicht, das je mit Magenband erreicht wurde (kg) (Jahr):

Gewicht 1. Jahr postoperativ (kg):

Gewicht 2. Jahr postoperativ (kg)

Gewicht 3. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 4. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 5. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 6. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 7. Jahr postoperativ (kg):

Gewicht 8. Jahr postoperativ (kg):

Gewicht 9. Jahr postoperativ (kg):

Gewicht 10. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 11. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 12. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 13. Jahr postoperativ (kg):
Gewicht 14. Jahr postoperativ (kg):

Gewicht 15. Jahr postoperativ (kg)

Anderung der Komorbidititen am Studienende (Vergleich mit praoperativ = Tag der
Band-Implantation)
Aktueller arterieller Hypertonus
Patient hatte bereits prédoperativ keinen arteriellen Hypertonus
e Heilung: Absetzen der Antihypertensiva
e Remission: Geringere Dosis der Antihypertensiva als prdoperativ
e Konstanz: Keine Anderung in der Dosierung/Medikation der Antihypertensiva
e Verschlechterung: Hohere Dosierung der Antihypertensiva als prdoperativ
Aktueller Diabetes Mellitus Typ Il
o Patient hatte bereits praoperativ keinen Diabetes Mellitus Typ Il
Heilung: Absetzen der oralen Antidiabetika (OAD) und/oder Insulin
Remission: Geringere Dosierung der OAD und/oder Insulin als préaoperativ
Konstanz: Keine Anderung in der Dosierung/Medikation
Verschlechterung. Erhdhung der Dosis/Medikation oder Umstellung von OAD auf Insu-
lin
Aktuelle Schlafapnoe
o Patient hatte bereits préoperativ keine Schlafapnoe
¢ Remission: Geringere Symptome als prdoperativ
o Heilung: Sistieren der Symptome, keine Atemhilfe, normales Schlaflabor
e Konstanz: Unveranderte Symptome im Vergleich zu prdoperativ
e Verschlechterung: Zunahme der Symptome im Vergleich zu praoperativ
Aktuelle Gelenkbeschwerden
o Patient hatte bereits préoperativ keine Gelenkbeschwerden
Remission: Geringere Symptome als praoperativ
Heilung: Sistieren der Symptome
Konstanz: Gleiche Symptome wie praoperativ
Verschlechterung: Starkere Symptome als prdoperativ
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Aktuelle Belastungsdyspnoe

Patient hatte bereits préoperativ keine Belastungsdyspnoe
Remission: Geringere Symptome als praoperativ
Heilung: Sistieren der Symptome

Konstanz: Gleiche Symptome wie praoperativ
Verschlechterung: Starkere Symptome als praoperativ

Zufriedenheit am Studienende:

Wirden Sie sich erneut fiir ein Magenband entscheiden?

Ja Nein

Waren/Sind Sie zufrieden mit dem niedrigsten Gewicht, das Sie je mit Magenband er-
reicht haben?

Ja Nein
Sind Sie zufrieden mit dem aktuellen Gewicht?
Ja Nein
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