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Kurzreferat:

Die Sleeve-Gastrektomie (SG) und der Roux-en-Y-Magenbypass (RYGB) stellen derzeit die beiden
héufigsten Eingriffe in der bariatrischen Chirurgie dar. Ziel der Studie ist der Vergleich beider
Operationsverfahren in Bezug auf die perioperative Morbiditét sowie die Entwicklung des Gewichts
und der Komorbiditdten Diabetes mellitus Typ II, arterielle Hypertonie, Schlafapnoe und
gastroosophageale Refluxkrankheit nach 5 Jahren. Die Daten entstammen dem German Bariatric

Surgery Registry (GBSR) aus dem Zeitraum 2005 bis 2021.

Die Analyse der Registerdaten ergab fiir den intraoperativen Verlauf eine signifikant héufigere
Milzldsion und flir den postoperativen Verlauf eine signifikant hdufigere operationspflichtige
Nachblutung nach SG. Die Letalititsraten betrugen fiir beide Verfahren ohne signifikanten Unterschied
0,2%.

Im Langzeitverlauf zeigten sich 5 Jahre postoperativ deutliche Vorteile fiir den RYGB beziiglich des
Ubergewichtsverlustes (%EWL 64,2% vs. 56,9%) und der Remissionsrate der untersuchten
Komorbiditdten Hypertonie (54,4% vs. 47,8%), Schlafapnoe (64,5% vs. 50,1%) sowie der
gastroosophagealen Refluxkrankheit (86,1% vs. 66,9%). Beim insulinpflichtigen Diabetes mellitus
Typ 2 zeigten sich signifikante Vorteile fir den RYGB nach 5 Jahren im Vergleich zur letzten
Voruntersuchung (Remissionsrate 75% vs. 63%), wohingegen sich hier kein Unterschied fiir den nicht

insulinpflichtigen Diabetes mellitus Typ 2 ergab (Remissionsrate 78,1% vs. 77,8%).
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1 Einleitung

1.1 Kurze Historie der Adipositaschirurgie

Die bariatrische Chirurgie ist die jiingste aber am schnellsten wachsende Subdisziplin der
Viszeralchirurgie. Diese Entwicklung folgt der weltweit rasanten Gewichtszunahme, von der die
USA am frithesten betroffen war und bis heute am stirksten betroffen ist (1). Dementsprechend hat
die bariatrische Chirurgie auch in den USA begonnen und, von dort ausgehend, mittlerweile

weltweite Bedeutung erlangt (Abb. 6).

Die Geschichte der bariatrischen Chirurgie beginnt in den 1950er Jahren in den USA mit Linner und
Kremen (2), wobei zunéchst mittels Diinndarmbypassverfahren (JIB) groBe Teile des Diinndarms
von der Nahrungspassage und somit -resorption ausgeschlossen wurden. Dabei blieb der Magen
intakt. Bei exzellenter Gewichtsreduktion waren diese Bypassverfahren in allen ihren Variationen
verbunden mit erheblichen, zum Teil todlichen Langzeitkomplikationen als Folge einer zu starken

Malabsorption und/oder bakteriellen Besiedelung der ausgeschalteten Diinndarmanteile.

Diese Probleme fiihrten zur Entwicklung der ebenfalls malabsorptiven biliopankreatischen Teilung
(BPD-S) durch Scopinaro als sicherere Alternative zu den jejunoilealen und jejunocolischen
Bypassverfahren (3). Dabei erfolgte zur Vermeidung von Anastomosenulcera eine
Magenverkleinerung mit horizontaler Absetzung mit oder ohne distale 2/3 Resektion. Diese wurde
kombiniert mit einer Teilung des Diinndarms in einen alimentéren und biliopankreatischen Schenkel
(Abb. 1). Die BPD wirkt durch die Verkleinerung des Magens um ca. 70% nur leicht restriktiv und
durch die Trennung von Nahrungspassage und Verdauungsséften
stark malabsorptiv. Die Verdauung und Resorption findet
iberwiegend 50 cm vor der Ileozdkalklappe im Common
Channel statt. Durch die Vermeidung langstreckig blind
ausgeschalteter Diinndarmanteile konnte das Problem der
bakteriellen Besiedelung beseitigt werden, aber es drohen durch
die massive Malabsorption und Riickresorption der Gallenséuren
im Langzeitverlauf erhebliche Komplikationen durch die

Malabsorption.

Hess (4) modifizierte das Verfahren zur biliopankreatischen

Teilung mit Duodenal Switch (BPD-DS). Hier erfolgte erstmals

statt der horizontalen eine vertikale Magenteilresektion mit Abbildung I: Biliopankreatische
. . Teilung nach Scopinaro (BPD-S)
Erhalt des Antrums und Pylorus. Die Anastomose mit dem



alimentdren Schenkel wurde deshalb nicht mehr mit dem Magen,
sondern dem postpylorisch abgesetzten Duodenum hergestellt. Der
Common Channel wurde wegen der jetzt stérker restriktiv
wirkenden Magenverkleinerung auf 100 cm verldngert (Abb. 2).
Bei in etwa gleich guter Gewichtsreduktion wie bei der BPD-S
liegen die Vorteile in der Vermeidung etwaiger
Anastomosenulcera, sowie des Dumping-Syndroms und der
Verstdrkung der Restriktion sowie Verminderung der

Malabsorption.

1999 fiihrte Gagner die BPD-DS erstmals laparoskopisch durch (5)
und bewirkte hierdurch eine weitere Verbreitung der Methode. Um
das Operationsrisiko bei Patienten mit einem BMI > 60 kg/m? zu
senken, wurde dann die Zwei-Stufen-Strategie eingefiihrt. Hierbei
wird im ersten Schritt die vertikale Magenteilresektion
durchgefiihrt. Nach entsprechender Gewichtsreduktion erfolgt
spéter im zweiten Schritt der ergénzende Duodenal Switch. Der
Nachweis iiber die Wirksamkeit dieser Strategie (6) fiihrte
schlieflich Anfang der 2000er Jahre zur Einfiihrung der Sleeve-
Gastrektomie (SG) (Abb. 3) als alleiniges Verfahren (7). Von
Anfang an etablierte sich die laparoskopische Durchfiihrung des
Eingriffs.

Noch vor Entwicklung der biliopankreatischen Teilung hatte sich
der Blick von der ausschlieflichen Betrachtung des Diinndarms
auch auf den Magen gerichtet. Dies geschah vor dem Hintergrund
der schweren Folgen des jejuno-intestinalen Bypasses und auf
Grund der Beobachtung, dass es nach alleinigen B-II-
Magenresektionen zu Gewichtsabnahmen kommen kann. 1967
berichtete Mason erstmals {iber den Magenbypass (8), bei dem
zundchst ein groBerer horizontaler und spéter vertikaler
Magenpouch hergestellt und mit einer Jejunalschlinge in Seit-zu-
Seit Technik verbunden wurde. Zur Vermeidung des Gallerefluxes
wurde diese Technik zur Roux-Y-Form weiterentwickelt, der
Magenpouch zur Verstirkung der Restriktion mit geringerer
Nahrungsaufnahme und Verdauung weiter verkleinert (Abb. 4).
Im Gegensatz zu den Diinndarmbypdssen und der

biliopankreatischen Teilung sind die Risiken der Entwicklung

Abbildung 2: Biliopankreatische
Teilung mit Duodenal Switch (BPD-

DS)
\

1

Abbildung 3: Sleeve-Gastrektomie
(SG)

Abbildung 4: Roux-en-Y-Magenbypass
(RYGB)



eines Proteinmangels sowie Mangels insbesondere fettloslicher Vitamine deutlich geringer. In den
USA entwickelte sich der RYGB zum Standardverfahren der bariatrischen Chirurgie. Auch weil die
ebenfalls von Mason entwickelte, rein restriktive Vertical Banded Gastroplasty (VBG) im
Langzeitverlauf enttduscht hatte. 1994 flihrte Wittgrove den Roux-en-Y-Bypass (RYGB) erstmals
laparoskopisch durch (9). Der laparoskopische RYGB wurde in der Folge international zum
Goldstandard (10) der Adipositas- und metabolischen Chirurgie. In vielen Studien wurden
signifikante Gewichtsverluste im Langzeitverlauf und Verbesserung der adipositasassoziierten

Komorbiditéten, der Lebensqualitit sowie der Lebenserwartung nachgewiesen.

1.2 Operationsverfahren und Wirkmechanismen

Historisch werden restriktive, malabsorptive und kombinierte Operationsverfahren unterschieden.

Die heute gingigen Verfahren sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

o Magenband (LAGB)
Restriktiv
Schlauchmagen (SG)
| Biliopankreatische Teilung nach Scopinaro (BPD-S)
Malabsorptiv
Biliopankreatische Teilung nach Larrad (BPD-L)
Roux-Y-Magenbypass (RYGB) /\
Ein-Anastomosen-Bypass (OAGB) / \
RUmbIEs Ein-Anastomosen-Sleeve-lleum-Bypass (SASI) /
L Ein-Anastomosen-Duodeno-lleostomie mit Sleeve-
EIELD AN Gastrektomie (SADI/S)
Transit bipartition nach Santoro /

Biliopankreatische Teilung mit Duodenal-Switch (BPD-DS) /

Tabelle 1: Ubersicht der aktuell am héiufigsten durchgefiihrten Operationsverfahren in der bariatrischen und
metabolischen Chirurgie

Im Lauf der Zeit haben sich mit der Entwicklung neuerer Methoden wie der Sleeve-Gastrektomie,
des Ein-Anastomosen-Bypasses, der SADI/S-Operation oder zuletzt der SASI- und Santoro-
Operation die Héufigkeiten der Anwendung verdndert. Wéhrend die letztgenannten
Operationsverfahren derzeit noch eine untergeordnete Rolle spielen und teilweise experimentellen
Charakter haben, hat die Haufigkeit der Sleeve-Gastrektomie stindig zugenommen. Sie wird heute
weltweit (Abb. 6), in Europa (Abb. 5) sowie in Deutschland (Abb. 7) mit steigender Tendenz
hiufiger als der Roux-en-Y-Magenbypass durchgefiihrt.
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Wesentlich fiir die rasante Entwicklung war auch die Einfiihrung der laparoskopischen Techniken.
Hierdurch konnten charakteristische Komplikationen wie Lungenembolie, Wundheilungsstdrungen
bzw. Wundinfektionen und Narbenhernien ebenso minimiert werden wie der intraoperative
Blutverlust, die postoperativen Schmerzen und die Dauer des stationdren Aufenthaltes. Hinzu
kommen die kiirzere Rekonvaleszenz und das bessere kosmetische Ergebnis. Dies hat die
Patientenakzeptanz deutlich erhoht. Heute ist die laparoskopische Operationsdurchfithrung aller

Verfahren internationaler Standard.

Sleeve-Gastrektomie (SG)

Bei der SG werden grof3e Teile des Magenfundus und -korpus grofSkurvaturseitig reseziert, insgesamt
ca. 90% des Magenvolumens. Je nach Schule bleibt das Magenantrum erhalten oder wird ebenfalls
in geringerem Umfang mitentfernt. Die Resektion sollte aber mindestens 2 cm, meistens 6 cm vor
dem Pylorus enden. Es verbleibt ein schlauchféormiger Restmagen mit einem Volumen von 80 bis
100 ml. Die anatomische Nahrungspassage und die Durchmischung mit den Verdauungssekreten
werden nicht verdndert. Folge der subtotalen vertikalen Magenresektion (Abb. 3) ist eine massive
Reduktion des Magenvolumens, wodurch deutlich weniger Nahrung aufgenommen werden kann.
Dies bewirkt ein fritheres Séttigungsgefiihl. Hinzu kommt eine erhebliche Reduktion der
iiberwiegend im Magenfundus lokalisierten Ghrelinproduktion (11) mit der Folge einer verminderten
Appetitanregung. Durch die enge kleinkurvaturseitige Schlauchbildung, die entlang eines
intraoperativ eingelegten Magenschlauches der Grofe 35 bis 45 Charriere erfolgt, wird ein sog.
Hochdrucksystem erzeugt. Dies bewirkt einerseits eine beschleunigte Magenentleerung und
schnellere Nahrungspassage ins Duodenum und Jejunum, andererseits aber das Risiko eines
gastroosophagealen Refluxes. Aufgrund des restriktiven Charakters der SG beruhen die Effekte
dieses Verfahrens iiberwiegend auf der Gewichtsreduktion und der hierdurch resultierenden

Einfliisse auf die Folgeerkrankungen.



Roux-Y-Magenbypass (RYGB)

Anders ist die Situation beim RYGB, dem am héufigsten durchgefiihrten Magenbypass-Verfahren
(1). Hier handelt es sich um ein sog. kombiniertes Verfahren mit restriktiver und malabsorptiver
Komponente. Die Restriktion erfolgt durch Herstellung eines kleinen, subkardialen Magenpouches
mit einem Volumen von ca. 20 ml. Hierdurch kommt es auch beim Magenbypass zum Ghrelin-
Effekt. Die malabsorptive Komponente beruht auf einer Trennung von Speisebrei und
Verdauungssiaften im oberen Gastrointestinaltrakt. Durch Ausschaltung des Restmagens,
Duodenums sowie oberen Jejunums von der Nahrungspassage wird die Resorption der
Nahrungsbestandteile weitgehend vermieden. Die Léinge des von der Nahrungspassage
ausgeschalteten Jejunums, des sog. biliopankreatischen Schenkels, wird von den verschiedenen
Zentren unterschiedlich festgelegt und schwankt zwischen 50 und 150 cm (Abb. 4). Mit
zunehmender Lénge nimmt der Grad der Malabsorption sowie der Riickresorption der Gallensiduren
zu. Die biliopankreatischen Verdauungsséfte stofen erst an der FuBpunktanastomose auf den
Nahrungsbrei, wo der biliopankreatische Schenkel mit dem alimentéren Schenkel verbunden wird.
Auch die Liange des alimentiren Schenkels wird von den verschiedenen Zentren unterschiedlich
festgelegt und schwankt zwischen 80 und 150 cm. Die effektive Verdauung erfolgt erst distal der
FuBpunktanastomose. Bei einem RYGB mit einem 150 cm langen alimentidren Schenkel sowie 75
cm langen biliopankreatischen Schenkel sind somit der Restmagen, das Duodenum und 225 cm
oberes Jejunum von der Nahrungsresorption ausgeschlossen. Die Gesamtldnge des Diinndarms, die
individuell zwischen ca. 5,5 und 9 Metern schwankt, wird nicht gemessen. Daher ist die Lange des
zur Resorption zur Verfiigung stehenden Jejunums und Ileums nicht bekannt. Trotz dieser nicht
unerheblichen malabsorptiven Komponente wird der RYGB als {iberwiegend restriktives Verfahren
bezeichnet und die postoperative Gewichtsabnahme vor allem auf den kleinen Magenpouch
zuriickgefithrt. Die Malabsorption dient der Langzeitstabilisierung des Gewichtes (12). Ein
wesentlicher Unterschied zur SG ist die unmittelbar postoperativ einsetzende metabolische Wirkung
mit Einfluss auf den Glukosestoffwechsel. Sie ist Folge der Ausschaltung des Duodenums von der
Nahrungspassage (13). Diese metabolische Wirkung ist bis heute nicht in letzter Konsequenz
verstanden und Gegenstand anhaltender Forschungsaktivititen (14). Sie ist in ihrer Effektivitdt
vielfach nachgewiesen (15, 16). Deshalb wird insbesondere bei Typ-2 Diabetikern der RYGB als
Verfahren der ersten Wahl angesehen (17-19).

Neurohormonelle Effekte

Der erzielte Gewichtsverlust und das verdnderte Essverhalten scheinen aber in wesentlich
geringerem Maf3e als frither vermutet auf einer mechanischen Restriktion der Nahrungspassage
und/oder einer kalorischen Malabsorption der aufgenommenen Nahrung zu beruhen. Vielmehr
spielen komplexe physiologische Wirkmechanismen zusammen, die bisher nur ansatzweise

verstanden sind. Unumstritten ist, dass die metabolischen Verédnderungen bereits unmittelbar nach



der Operation und somit unabhéngig vom erzielten Gewichtsverlust eintreten (15, 20). Das Verstehen
der physiologischen Regulation von Hunger und Séttigung sowie der zugrundeliegenden
Pathophysiologie der Adipositas hat in den letzten Jahren stetig zugenommen. Eine verdnderte
Kommunikation zwischen Magen-Darm-Trakt, metabolischen Schliisselorganen und Gehirn spielen
eine zentrale Rolle bei der postoperativen Gewichtsabnahme und Verdnderung des Stoffwechsels.
Die zugrunde liegenden physiologischen Abldufe liegen hauptséchlich auf endokrinologischer,
neurologischer und behavioristischer Ebene (21). Der zentrale Effekt aller Eingriffe ist ein
reduziertes Hungergefiihl und eine gesteigerte postprandiale Séttigung. Erreicht wird dies zum Teil
durch Stimulation bestimmter hypothalamischer Hirnareale, in denen das Zusammenspiel zwischen
Energiecaufnahme und Energieumsatz reguliert wird. Die chirurgisch modifizierte Anatomie fiihrt zu
einer verdnderten hormonellen und neuralen Kommunikation zwischen Gastrointestinaltrakt und
zentralen Steuerungsregionen des Gehirns. Diese Vorgénge wurden in den letzten Jahren
insbesondere bei der SG und dem RYGB experimentell und klinisch untersucht. Zu den
Mechanismen zéhlen verénderte Spiegel gastrointestinaler Hormone, ein gesteigerter Energieumsatz,
Modifikationen in der Zusammensetzung des intestinalen Mikrobioms, ein verdnderter
Gallensdurenmetabolismus ~ sowie eine  verdnderte  postoperative  Nahrungspréferenz.
Gastrointestinale Hormone wie die nach Nahrungsaufnahme v.a. in den L-Zellen des terminalen
Ileums und Kolons produzierten (22) Sattigungshormone Glucagon-like peptide-1 (GLP-1) und das
Peptid Tyrosil-Tyrosin (PYY) sind wichtige Regulatoren des Essverhaltens. Uber eine
neuroendokrine Signalvermittlung zum Hypothalamus bewirken sie eine Senkung des Hunger- und
eine Steigerung des Sittigungsgefiihls, was zu reduzierter Nahrungsaufnahme fiihrt (23). Die
Ausschiittung der beiden Hormone wird durch die Nahrungspassage stimuliert, die nach der SG und
noch stérker nach dem RYGB beschleunigt ist und eine erhohte hormonelle Sekretion zur Folge hat
(24). So zeigten Patienten mit groBerer Gewichtsabnahme nach RYGB hohere GLP-1- und PYY-

Spiegel als Patienten, die weniger Gewicht verloren hatten (25).

Eine zweite wesentliche Wirkung von GLP-1 ist dessen Rolle im Glukosestoffwechsel. Als Inkretin
bewirkt es gemeinsam mit dem glukoseabhéngigen insulinotropen Peptid (GIP) eine Steigerung der
Insulinsekretion nach oraler Glukosezufuhr. Nach RYGB ist die Verstirkung des Inkretineffektes
beschrieben, was héiufig zu der gewichtsunabhingigen Verbesserung der Glukosehomdostase bei
Patienten mit Typ-2 Diabetes unmittelbar postoperativ beitrdgt (21). In tierexperimentellen
Bypassmodellen zeigte sich eine postoperative Steigerung des Energieumsatzes (26). Dieses nach
Gewichtsabnahme iiberraschende Ergebnis ist nicht geklirt. Vermutet wird eine Verstirkung der

Thermogenese im beigen Fettgewebe nach RYGB und im braunen Fettgewebe nach SG (21).

Intestinales Mikrobiom
Auch das intestinale Mikrobiom hat neben vielen anderen Effekten einen Einfluss auf metabolische

Effekte und die Gewichtsentwicklung. So fiihrte im Tierversuch der Transfer von Darminhalt
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adipdser Méuse in keimfrei gehaltene, nicht-adipose Méuse zu einer Zunahme der Essmenge und
einem Anstieg des Kdrpergewichtes bei den Empfangertieren (27). Der Transfer von Diinndarmstuhl
von RYGB-Mausen in nicht-operierte, keimfrei gehaltene und nicht-adipose Méuse fiihrte zu einem
niedrigeren Korpergewicht und einer reduzierten Fettmasse bei den Empfangertieren. Der Transfer
von nicht-RYGB-Miusen zeigte keinen Effekt auf das Gewicht (28). Ahnliche Beobachtungen
wurden auch beim Stuhltransfer von RYGB-Patienten in nicht-operierte, keimfrei gehaltene und
nicht-adipése Méuse gemacht (29). Beobachtungsstudien konnten wiederholt zeigen, dass es nach
RYGB zu Verénderungen der bakteriellen Zusammensetzung des intestinalen Mikrobioms kommt
mit Umkehr von einem ,adipésen” in einen ,schlanken“ Phinotyp. Dabei scheinen die
Verdnderungen im bakteriellen Anteil des Mikrobioms nach RYGB Spezies-iibergreifend éhnlich
und primér unabhéngig vom Gewichtsverlust bzw. einer reduzierten Nahrungsaufnahme zu sein (28).
Vermutlich wird auch die Sekretion der gastrointestinalen Hormone durch die L-Zellen und die

Synthese der Gallensduren beeinflusst.

Gallensiuren

Die Gallensauren sind wichtig fiir die intestinale Fettaufnahme, beeinflussen den Energieumsatz und
iibernehmen wesentliche Vermittlungsfunktionen im Glukose- und Fettstoffwechsel. Sie stimulieren
die enteroendokrinen L-Zellen mit Steigerung der Synthese von GLP-1 und PYY. Moglicherweise
wird auch das intestinale Mikrobiom beeinflusst. Patienten mit morbider Adipositas weisen im
Vergleich zu normalgewichtigen Personen niedrigere Spiegel zirkulierender Gallensduren im Blut
auf. Nach RYGB kommt es sowohl beim Menschen als auch im Tiermodell zu einem Anstieg der
Gallensédure-Spiegel. Untersuchungen nach SG weisen ebenfalls darauf hin, dass die Gallensiduren
eine wesentliche Bedeutung fiir die postbariatrischen Verdnderungen in der Gewichts- und

Stoffwechselregulation haben (30).

Klinische Beobachtungen zeigen, dass Patienten nach RYGB nicht nur weniger essen, sondern auch
qualitativ andere Nahrungsmittel als prdoperativ bevorzugen (31). Dies betrifft vor allem die
Reduktion des Fett- und weniger des Kohlehydratkonsums (32). Auch tierexperimentell konnte
dieses Phanomen bestétigt werden. Ob auch hier GLP-1 und PYY eine Rolle spielen (33) und/oder
Lernprozesse aufgrund negativer postprandialer Erfahrungen nach Verzehr von Nahrungsmitteln mit

hohem Fett- und Zuckeranteil (34) ist nicht geklart.

1.3 Komorbiditiaten

Die steigende Privalenz der Adipositas ist verbunden mit einem parallelen Anstieg der assoziierten
Komorbidititen (Tab. 3), sowie einer reduzierten Lebenserwartung (35), beispielhaft im BMI-
Bereich von 40 - 44,9 kg/m2 um durchschnittlich 6,5 Jahre und im BMI-Bereich 55 - 59,9 kg/rn2 um
13,7 Jahre (36). Viele Organe und Organsysteme konnen durch Folgeerkrankungen der Adipositas

beeintrichtigt werden. Der durch die Adipositas hervorgerufenen chronischen Inflammation kommt
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hierbei eine bedeutende Rolle zu. Sekretionsprodukte des abdominellen Fettgewebes, weisen
inflammatorische Eigenschaften auf, welche die Insulinwirkung beeintrachtigen und die
Entwicklung von atherosklerotischen Prozessen begiinstigen (37). Hierbei kommt es vor allem zu
metabolischen Storungen, wie der Ausbildung einer Insulinresistenz bis hin zum Diabetes mellitus 2
(T2D), Dyslipoproteindmien, Hyperurikdmie sowie kardiovaskuldren Erkrankungen wie arterieller
Hypertonie, koronarer Herzkrankheit und erhohtem Risiko fiir einen Schlaganfall sowie
thromboembolische Komplikationen. SchlieBlich droht ein metabolisches Syndrom, definiert durch
erhohten Bauchumfang in Kombination mit Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels,
Dyslipoproteindmie und arteriellem Hypertonus. Definitionsgemdl miissen mindestens 3 der

diagnostischen Kriterien erfiillt oder diese therapiert sein (Tab. 2) (12, 38).

Kriterien Werte ‘
Bauchumfangserhohung Frauen > 88 cm
Maénner > 102 cm

Erhohte Plasma-Triglyceride > 150 mg/dl (1,7 mmol/l)
Erniedrigtes HDL Frauen < 50 mg/dl (1,3 mmol/l)

Mainner < 40 mg/dl (1 mmol/l)
Arterieller Hypertonus > 130/85 mmHg
Erhohter Niichtern-BZ > 100 mg/dl (5,5 mmol/l)

Tabelle 2: Charakterisierung des metabolischen Syndroms (38, 39)

Weitere hdufige Komorbidititen sind das Schlafapnoe-Syndrom, eine gastrodsophageale
Refluxkrankheit, das polyzystische Ovarsyndrom, die nicht-alkoholische Fettleber Hepatitis
(NASH), degenerative Verdnderungen des Skelett- und Bewegungsapparates, Inkontinenz fiir Urin
und eine reaktive Depression. Ferner besteht im Verlauf ein erhohtes Karzinomrisiko fiir eine
Vielzahl von Tumoren, insbesondere des Magen-Darm-Traktes und im gynékologischen Bereich

(12, 40-42) (Tab. 3).

Aufgrund zahlreicher Studien ist heute belegt, dass die Adipositas- und metabolische Chirurgie die
mit Abstand effektivste Therapie zur Behandlung der morbiden Adipositas ist (43). Sie kann zu einer
Teil- oder Vollremission verschiedener Adipositas assoziierter Begleiterkrankungen fithren (44).
Hierdurch kommt es zu einer deutlichen Verbesserung der Lebensqualitét (45) und Lebenserwartung

(46, 47).

Bislang ist keine mittel- und langfristig erfolgreiche konservative Behandlungsmethode bekannt, die
praktikabel und in der erforderlichen Breite anwendbar ist (10). Derzeit gibt es auch keine
medikamentose Therapie, die zu einer fiir die Behandlung morbid Adiposer erforderlichen
Gewichtsabnahme fiihrt (14). Dies hat zu einer zunehmenden Akzeptanz der bariatrischen Chirurgie

in den letzten 20 Jahren gefiihrt.



> 3-fach erhohtes Risiko 2-3-fach erhohtes Risiko 1-2-fach erhohtes Risiko

Diabetes mellitus KHK Karzinome
Cholecystolithiasis Arterielle Hypertonie PCO-Syndrom
Dyslipiddmie Gonarthrose Infertilitat

Insulinresistenz Hyperurikémie Fetopathie

Steatosis hepatis Gicht Stress-Inkontinenz
Ventilationsstorung Refluxdsophagitis Koxarthrose
Schlafapnoesyndrom Riickenschmerzen

Tabelle 3: Risiko fiir die Entwicklung von Komorbiditditen bei Adipositas (modifiziert nach Obesity: preventing and
managing the global epidemic. Report of the WHO 2000)(48)

1.4 German Bariatric Surgery Registry (GBSR)

2005 wurde auf Initiative einiger bariatrischer Chirurgen in Deutschland auf Grund fehlender Daten
zu den Ergebnissen der bariatrischen Chirurgie in Deutschland die ,,Qualitétssicherungsstudie fiir
operative Therapie der Adipositas“ im ,German Bariatric Surgery Registry (GBSR) als
Registerstudie ins Leben gerufen. So sollte auch eine Argumentationsbasis gegeniiber den
Krankenkassen und ihrer seinerzeit zunehmend stark restriktiven Bereitschaft zur Kosteniibernahme
geschaffen werden. In Deutschland war damals die Adipositas nicht als Krankheit anerkannt und ist
bis heute nicht im Leistungskatalog der Krankenkassen enthalten. In den Jahren 2012 bis 2015 wurde
das Register vom BMBF (Bundesministerium fiir Bildung und Forschung) unterstiitzt und war als
einzige operative Therapiestudie in das Kompetenznetz Adipositas integriert. Die Férderung von

Kompetenznetzen durch das BMBF wurde 2015 beendet.

Seit dem 01.01.2005 wurden prospektiv Daten mittels einer Online-Datenbank am Institut fiir
Qualititssicherung in der operativen Medizin gGmbH der Otto-von-Guericke Universitét
Magdeburg fiir die Studie ,,Qualititssicherung in der operativen Therapie der Adipositas® erfasst und
ausgewertet. In den folgenden Jahren nahmen immer mehr Kliniken und Zentren in Deutschland an
dieser Studie durch online Eingabe der entsprechenden Daten mit jahrlichen Auswertungen teil. Ab
Februar 2015 kam es durch Initiierung einer neuen Registerstudie (StuDoQ) der deutschen
Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie zu einer Abnahme der Dateneingabe in die GBSR.

Im April 2021 wurde das GBSR geschlossen (Abb. 7).
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Abbildung 7: Verteilung der primdren Operationsverfahren in Deutschland bei Patienten > 18 Jahre (GBSR)

Insgesamt wurden in den 16,5 Jahren Laufzeit 73445 Patienten mit Adipositaseingriffen erfasst. Bei
63991 Patienten handelte sich um einen priméren adipositaschirurgischen Eingriff. Nach Ausschluss
der Patienten <18 Jahre liegen Daten von 63774 Patienten vor. Die Verteilung der
Operationsverfahren bei diesen Patienten ist in Abbildung 7 dargestellt.

Im Beobachtungszeitraum wurden mit Abstand am haufigsten die SG in 43,7% und der RYGB in
42,5% der Operationen durchgefiihrt. Dabei hat auch in der GBSR-Studie der RYGB im Lauf der
letzten Jahre abgenommen und die SG deutlich zugenommen. So kam im Jahr 2018 die SG in 57,9%
und der RYGB in 32,2% zur Anwendung. Dies entspricht in etwa der Haufigkeitsverteilung weltweit
und in Europa (1), wobei in Deutschland andere Eingriffe, wie z.B. die BPD, seltener durchgefiihrt
wurden als im Ausland (Tab. 4).

2018 SG (%) ‘ RYGB (%) SG + RYGB (%)
Weltweit 55,4 29,3 84,7
Europa 54,7 25,7 80,4
GBSR 57,9 32,2 90,1

Tabelle 4. Haufigkeitsverteilung von SG und RYGB weltweit, in Europa, sowie in der GBSR im Jahr 2018

Ein Ergebnisvergleich dieser beiden in Deutschland und weltweit am héufigsten durchgefiihrten
Eingriffe auf der Basis von 5-Jahres-Ergebnissen der deutschen Registerstudie ermoglicht eine
Beurteilung der Effektivitidt sowie Darstellung der Versorgungsrealitit in Deutschland und kann

Schlussfolgerung fiir die Zukunft ermoglichen.

Die Untersuchung erfolgt vor dem Hintergrund, dass der Vergleich beider Operationsverfahren

Gegenstand aktueller Diskussionen bei kontroversen Langzeitergebnissen ist.
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2  Material und Methodik

2.1 Ziel der Analyse

Die vorliegende Untersuchung soll mittels vergleichender Analyse der Ergebnisse nach fiinfjéhriger
Nachbeobachtungszeit bei priméren SG und RYGB eine Bewertung der beiden Operationsverfahren
bzgl. perioperativer Morbiditdt, Gewichtsentwicklung und Remission von Komorbidititen
ermoglichen, die Versorgungsrealitit in Deutschland darstellen und Empfehlungen fir die
Indikationsstellung in der Zukunft geben. Dabei erfolgt die Analyse anhand ausgewahlter Daten des
,,German Bariatric Surgery Registry” (GBSR).

2.2 Studienbeschreibung

Die Studie wurde in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der Deklaration von Helsinki fiir die
biomedizinische Forschung durchgefiihrt. Vor der Dateneingabe in das Register unterzeichneten alle
Teilnehmer eine Einwilligungserklirung und gaben ihr FEinverstdndnis. Bei vorliegender

Einwilligung wurden die Patienten im Rahmen der Studie weiter beobachtet.

Die im Rahmen der Qualitétssicherungsstudie erhobenen Daten wurden fiir die Studie {iber eine
online-Plattform erfasst. Die Daten gingen in eine studienspezifische Datenbank ein. Die Analyse
und Auswertung der Daten fiihrte die Firma StatConsult — Gesellschaft fiir klinische und

Versorgungsforschung mbH durch.

Fiir diese Promotion wurden die aufbereiteten Daten des Exports vom 08.04.2021 verwendet. Dabei
wurden nur Eingriffe in die Analyse eingeschlossen, die zum Zeitpunkt des Datenbankexports
vollstindig den Status ,,clean* (von den Monitoren iiberpriift) hatten. Alle Daten wurden vor der
Erfassung vom Leiter der Studie einem Review unterzogen. Bereits wihrend der Dateneingabe
erfolgten Plausibilitétspriifungen durch definierte und in der Datenbank hinterlegte Kriterien sowie
durch geschulte Mitarbeiter und die Studienorganisation. Nach Abschluss der Dateneingabe erfolgte
eine weitere Priifung der Daten auf Plausibilitit unter Einbeziehung multipler Felder bei

Aufbereitung der Adipositasdaten fiir die Jahresberichte.

Fiir die vorliegende retrospektive Multicenter Analyse der prospektiv im Zeitraum vom 01.2005 bis

04.2021 erstellten Datenbank des GBSR galten folgende Einschlusskriterien:

e Mindestalter von 18 Jahren
e RYGB oder SG als Priméroperation
e Vorliegen eines giiltigen 5-Jahres-Follow-ups (1643 - 2008 Tage nach der Operation).

2524 Patienten erfiillten diese Kriterien und konnten in die Analyse eingeschlossen werden (Abb. 8).
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Die

Entscheidung zum jeweiligen OP-Verfahren erfolgte auf Grund individueller

Patientencharakteristika sowie der Indikationsstellung der Arzte der jeweiligen Zentren.

Alle eingeschlossenen Patienten wurden praoperativ untersucht. Erfasst wurden u.a.:

2.3

Demografische Daten: Geschlecht, Alter, Korpergrofie
Gewichtsdaten: Korpergewicht (kg), Body-Mass-Index (BMI (Kg/m?))

Komorbidititen mit prioperativ_festgestellter Diagnose und/oder Medikation: Diabetes

mellitus 2 (T2D), Arterielle Hypertonie, Schlafapnoe (OSAS), Gastrodsophageale
Refluxkrankheit (GERD).

Zudem pulmonale Erkrankungen, Lungenembolie in der Anamnese, andere kardiovaskulére
Erkrankungen, nicht alkoholische Steatohepatitis (NASH), Cholezystolithiasis,
Lymphodem, orthopéddische- bzw. degenerative Skeletterkrankungen, Nikotinkonsum,
Alkoholkonsum, Varikosis, Pseudotumor cerebri, rheumatoide Inflammationskrankheit,
Polyzystisches Ovar Syndrom (PCOS), CED (chronisch entziindliche Darmerkrankung),
Hypogonadismus, Transplantation in der Anamnese (Abb. 12).

Perioperative Parameter: ASA-Klassifikation, Operationsverfahren, Operationsdauer, Dauer

des postoperativen stationdren Aufenthaltes, Krankenhausverweildauer, intraoperative
Komplikationen, allgemeine und spezielle postoperative 30-Tage-Komplikationen, 30-Tage
Letalitét.

Langzeit-Daten im Verlauf: Gewicht, BMI, Diabetes mellitus 2 (T2D), Arterielle
Hypertonie, Schlafapnoe (OSAS), Gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD).

Definition der Parameter zum Gewichtsverlauf

Die Parameter zum Gewichtsverlauf wurden aus den erfassten Daten berechnet. Dabei handelt es

sich um:

O

Gewichtsverlust: Die Differenz zwischen dem Gewicht (kg) bei Beginn der Studie und des

Gewichtes zum Zeitpunkt der Nachbeobachtung
Reduktion des Body-Mass-Index (BMI): Die Differenz zwischen dem BMI (kg/m?) bei
Beginn der Studie und des BMI zum Zeitpunkt der Nachbeobachtung

Prozentualer Ubergewichtsverlust (Y% EWL, Excess Weight Loss):

YEWL = Gewichtsverlust (kg) 100
° ~ Ubergewicht (kg) X

Parameter fiir die Effektivitit gewichtsreduzierender Verfahren der Adipositaschirurgie.
Berechnet wird, wieviel Prozent des Ubergewichts verloren gegangen ist: Ubergewicht ist

definiert als die Differenz zwischen dem Ist-Gewicht und dem Idealgewicht (25 x m?).
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2.4 Definition der postoperativen Remission der erfassten Langzeit-Parameter

o Typ 2 Diabetes mellitus (T2D): normale oder fast normale Blutglukosekonzentration

und/oder Einstellung bzw. Unterbrechung der Diabetesmedikation. HbA ¢ als ein Parameter
der T2D-Remission wurde in dieser Studie nicht beriicksichtigt.

o Arterielle Hypertonie: gemessene normale Blutdruckwerte oder die Einstellung bzw.

Unterbrechung der antihypertensiven Medikation.

o Obstruktives Schlafapnoe Syndrom (OSAS): Einstellung bzw. Unterbrechung der Therapie

o Gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD): Einstellung bzw. Unterbrechung der
Medikation

2.5 Statistik

Das Data Management und die statistischen Analysen erfolgten mit dem Statistiksystem SAS 9.4
(SAS Institute Inc., Cary, NC, USA). Da es sich um eine explorative Analyse handelt, wurden die
Tests bewusst zum vollen 5%-Signifikanzniveau durchgefiihrt, d.h. es erfolgt keine Korrektur

beziiglich multiplen Testens und jeder p-Wert < 0,05 entspricht einer signifikanten Abweichung.

Deskriptive Statistik:

Fiir die Verteilungen (quasi-)kontinuierlicher Variablen werden in den Ergebnistabellen Mittelwert
und Standardabweichung (STD) bzw. bei Wurzel-transformierten Daten Mittelwert und Streubereich
(da der Streubereich nach Riicktransformation nicht symmetrisch ist) sowie die Anzahl der in die
Analyse (N) eingegangenen Patienten angegeben. Eine ausfiihrliche deskriptive Statistik (jeweils an
den Originaldaten) enthélt zusétzlich die Anzahl der Missings, Minimum, Maximum sowie die 25,

50 und 75%-Quantile (Q1, Median, Q3) und befindet sich im Anhang,.

Bei kategorialen Variablen werden die absoluten (N) und relativen (%) Haufigkeiten in

Kontingenztafeln dargestellt.
Hinweis: Mittelwerte von Originaldaten und nach Riicktransformation sind nicht identisch.

Stetige Variablen wie Zeiten oder GroBBen werden mit den iiblichen Mafzahlen Mittelwert und
Standardabweichung sowie Minimum, unteres Quartil, Median, oberes Quartil und Maximum

beschrieben.

Univariate / nicht adjustierte Analysen:

Zur Analyse einer einzelnen Einflussgrofle auf einen Zielparameter werden sogenannte nicht
adjustierte Analysen durchgefiihrt. Nicht adjustiert (fiir weitere Variablen) bezieht sich darauf, dass
es keine gleichzeitige Betrachtung mehrerer EinflussgroBen gibt. Im Fokus steht hierbei der

Vergleich des Operationsverfahrens.
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Ist die ZielgroBe kategorial, wird der Chi-Quadrat-Test durchgefiihrt. Fiir stetige ZielgroBen wird ein
robuster t-Test (Satterthwaite) verwendet. Bei starken Abweichungen der Verteilung von der
Normalverteilung (OP-Dauer, Krankenhausverweildauer sowie postop. Verweildauer) wird fiir die
Durchfiihrung des Tests eine Transformation anhand der Wurzelfunktion angewandt, um eine

Normalverteilung zu approximieren.
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3 Ergebnisse

3.1 Krankengut

Die multizentrische Registerstudie schloss insgesamt 73445 Patienten aus 179 Kliniken ein. Hiervon
hatten 73228 Patienten ein Mindestalter von 18 Jahren. Davon unterzogen sich 63787 Patienten
einem priméren adipositaschirurgischen Eingriff. 54984 Patienten erhielten einen RYGB oder eine
SG als Priméroperation. Von 2524 Patienten lagen Daten mit einem kompletten 5-Jahres Follow-up

vor (Abb. 8).

Selektion des Patientenkollektives aus den GBSR-Patienten

Pat. mit prim. RYGB oder SG

Pat. mit prim. RYGB / SG und 5-J-FU 2524 I

Abbildung §: Selektion des Patientenkollektives aus den GBSR-Patienten

Es wurde bei 1392 (55,2%) Patienten ein RYGB und bei 1132 (44,8%) Patienten eine SG
durchgefiihrt (Abb. 9).

Haufigkeitsverteilung von SG und RYGB im
Patientenkollektiv

= RYGB (n=1392) = SG (n=1132)

Abbildung 9: Hdufigkeitsverteilung von SG und RYGB im Patientenkollektiv

Von den eingeschlossenen 2524 Patienten waren 625 (24,8%) ménnlich und 1899 (75,2%) weiblich.
Bei den Mannern erfolgte in 57,1% eine SG, bei den Frauen in 59,2% ein RYGB.



In der SG-Gruppe waren 357 (31,5%) Patienten ménnlich und 775 (68,5%) weiblich. Fiir die
Magenbypass-Gruppe ergab sich eine Verteilung von 268 (19,3%) ménnlichen und 1124 (80,7%)
weiblichen Patienten (Abb. 10). Somit fand sich ein signifikanter Unterschied in der
Geschlechtsverteilung (p < 0,001).

Geschlechtsverteilung SG- Geschlechtsverteilung RYGB-
Gruppe Gruppe

68,5% 80,7%

= Manner (n =357) Frauen (n = 775) = Manner (n = 268) Frauen (n=1124)

Abbildung 10: Geschlechtsverteilung in der SG- und der RYGB-Gruppe

Zum Zeitpunkt der Operation lag das Alter der Patienten im Gesamtkollektiv zwischen 18 und 74
Jahren. In der SG-Gruppe verteilte sich das Alter zwischen 18 und 73 Jahren mit einem Median von
46 Jahren (Mittelwert 44,9 + 11,5 STD) und in der RYGB-Gruppe zwischen 18 und 74 Jahren mit
einem Median von 46 Jahren (Mittelwert 45,0 = 10,8 STD). Im Vergleich der beiden Gruppen zeigte
sich keine signifikante Differenz (p = 0,761).

Die KorpergroBe lag bei allen eingeschlossenen Patienten zwischen 124 und 204 cm. In der SG-
Gruppe waren die Patienten zwischen 124 und 201 cm mit einem Median von 169 cm
(Mittelwert 170,2 = 9,8 STD) groB, in der RYGB-Gruppe zwischen 141 und 204 cm mit einem
Median von 168 cm (Mittelwert 168,8 = 9,0 STD), wobei bei einem Patienten in dieser Gruppe kein
Wert vorlag. Der Vergleich der Gruppen zeigte eine signifikant grofere Korpergrofle in der SG-
Gruppe (p < 0,001).

Das Korpergewicht betrug zwischen 77 und 293 kg im Gesamtkollektiv. In der SG-Gruppe wogen
die Patienten zwischen 77 und 293 kg mit einem Median von 142 kg (Mittelwert 146,4 + 30,5 STD)
und in der RYGB-Gruppe zwischen 77 und 238 kg mit einem Median von 134 kg (Mittelwert 136,8
+ 23,4 STD). Die Patienten der SG-Gruppe waren signifikant schwerer (p < 0,001).

Der BMI im Gesamtkollektiv lag zwischen 26,6 und 103,4 kg/m* mit einem Median von 48,1 kg/m?
(Mittelwert 49,0 = 7,9 STD). In der SG-Gruppe betrug der BMI zwischen 26,6 und 103,4 kg/m? mit
einem Median von 49,3 kg/m* (Mittelwert 50,4 + 8,9 STD). Fiir die RYGB-Gruppe fand sich ein
BMI zwischen 32,7 und 90,5 kg/m2 mit einem Median von 47,3 kg/m2 (Mittelwert 47,9 £ 6,8 STD),
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auch hier fehlte von einem Patienten die Angabe. Im Vergleich der Gruppen zeigte sich ein

signifikant hoherer BMI in der SG-Gruppe (p < 0,001).

Einen Uberblick des Krankengutes beziiglich der demografischen Variablen Alter, Korpergrofe,
Korpergewicht und BMI gibt Tabelle 5.

‘ OP-Methode
SG RYGB
Mittel Mittel
Alzlz:;hl Min | Max wert= Alzlzl;lhl Min Max wert=+
STD STD
Alter 44,9 45,0
’ 1392 1 4 ’ 1
(Jahre) 1132 18 73 115 39 8 7 1108 0,76
Korper- 170,2 168,8
1132 124 201 1391 141 204 < 0,001
grofle (cm) 3 0 +9,8 39 0 +9,0 0,00
Korper- 146.,4 136,8
1132 77 293 1391 77 238 < 0,001
gewicht (kg) + 30,5 +234
50,4 479
2 B P}
BMI (kg/m”) | 1132 26,6 (1034 89 1391 32,7 | 90,5 168 < 0,001

Tabelle 5: Demografische Verteilung von Alter, Kérpergrofie, Korpergewicht und BMI

Das Krankengut wurde {iber die ASA-Klassifikation mit ihren 4 Klassen definiert. In der SG-Gruppe
waren 45 Patienten (4,0%) als ASA 1, 444 Patienten (39,3%) als ASA 11, 614 Patienten (54,3%) als
ASA III und 28 Patienten (2,5%) als ASA IV klassifiziert. Bei den Patienten aus der RY GB-Gruppe
waren 40 (2,9%) ASA-I-Patienten, 648 (46,6%) ASA-II-Patienten, 682 (49,1%) ASA-III-Patienten
und 20 (1,4%) ASA-IV-Patienten. Im Vergleich der beiden Gruppen zeigte sich ein signifikanter
Unterschied mit p < 0,001, wobei prozentual mehr Patienten mit ASA-Klassifikation III und IV eine
SG erhielten (Abb. 11, Tab. 6).

Verteilung der ASA-Klassifikationen beider Gruppen

o
60,0% 46,6% 54,3% 49,1%
39,3%
40,0%
20,0%
0 4’0% 2’9% l I I 215% 1’4%
0’0% I s— —
ASA | ASAII ASA I ASA IV

mSG mRYGB

Abbildung 11: Verteilung der ASA-Klassifikation beider Gruppen

Insgesamt hatten zum Zeitpunkt der Operation 2339 (92,7%) Patienten eine bekannte Komorbiditit
(Tab. 6). In der SG-Gruppe traf dies auf 1056 (93,3%) Patienten zu und in der RYGB-Gruppe auf
1283 (92,2%) Patienten (Abb. 12). Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den
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Patientenkollektiven beziiglich der Gesamtheit praoperativ bekannter Komorbidititen festgestellt

(p=0,284).

Verteilung der Komorbiditaten beider Gruppen

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
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Abbildung 12: Verteilung der Komorbidititen. T2D = Typ 2 Diabetes mellitus, OCVD = andere kardiovaskuldre
Erkrankungen, DSD = Degenerative Skeletterkrankungen, DWSE = Degenerative Wirbelsdulenerkrankung, NASH =
Nicht alkoholische Steatohepatitis, RID = Rheumatoide Inflammationskrankheit, PCOS = Polyzystisches Ovar Syndrom,
CED = Chronisch-entziindliche Darmerkrankung. * = signifikanter Unterschied

Bei Betrachtung der einzelnen Komorbidititen (Tab. 6) ergaben sich signifikante Unterschiede
(Abb. 12). In der SG-Gruppe litten mehr Patienten an anderen kardiovaskuldren Erkrankungen
(13,3% vs. 10,6%; p = 0,036) und degenerativen Skeletterkrankungen (52,1% vs. 48,0%; p = 0,039).
Dagegen bestanden bei Patienten der RY GB-Gruppe hiufiger ein Diabetes mellitus Typ 2 (41,3%
vs. 37,2%; p=0,044) bzw. ein insulinpflichtiger Diabetes mellitus Typ 2 (14,1% vs. 11,3%;
p = 0,043), eine gastrodsophageale Refluxkrankheit (22,2% vs. 10,4%; p < 0,001) sowie eine nicht-
alkoholische Steatohepatitis (6,9% vs. 3,2%; p = 0,002) und es fanden sich haufiger Raucher (11,8%
vs. 9,2%; p = 0,035) sowie eine Varikosis (8,1% vs. 5,8%; p = 0,026).
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ASA 1 45 4,0 40 2,9

ASA ASATIl| 444 39,3 648 46,6 <0,001

ASAIII| 614 54,3 682 49,1

ASATV| 28 2,5 20 1,4
Komorbidititen (gesamt) 1056 933 1283 92,2 0,284
Diabetes (gesamt) T2DM 379 37,2 550 413 0,044
T2DM (IDDM) 115 11,3 188 14,1 0,043
T2DM (NIDDM) 221 21,7 323 242 0,144
T2DM (diatetisch) 43 42 39 2,9 0,091
Arterielle Hypertonie 766 67,7 919 66,0 0,382
Schlafapnoe 297 26,2 333 239 0,182
Reflux 118 10,4 309 22,2 <0,001
Pulmonale 269 23,8 313 22,5 0,449
Lungenembolie 14 1,2 11 0,8 0,260
Andere kardiovaskulére
Erkrankungen (OCVD) 151 13,3 148 10,6 0,036
Cholezystolithiasis 52 4,6 76 5,5 0,324
Lymphdédeme 62 5,5 82 5,9 0,656
Degenerative Skelett-
Erkrankungen (DSD) 590 52,1 668 48,0 0,039
Orthopéidische Therapie 334 29,5 364 26,1 0,061
Degenerative
Wirbelsiulenerkrankungen 457 40,4 42 38,9 0464
Gonarthrose 307 27,1 372 26,7 0,823
Coxarthrose 91 8,0 123 8,8 0,474
Nikotinabusus 104 9,2 164 11,8 0,035
Varikosis 66 5,8 113 8,1 0,026
Nicht alkoholische
Steatohepatitis (NASH) 22 32 45 6.9 0,002
Alkohol 17 1,5 17 1,2 0,543
Pseudotumor Cerebri 0 0 1 0,2 0,307
Rheumatoide Inflammations-
krankheit (RID) 8 1,2 15 2,3 0,114
Polycystisches Ovar Syndrom 12 2.6 g 1.5 0.235
(PCOS)
Chronsich entziindliche
Darmerkrankungen (CED) 2 0.3 0 0 0.166
Hypogonadismus 2 0,9 1 0,8 0,893
Transplantation 2 0,3 0 0 0,166

Tabelle 6. Verteilung der Komorbiditdten in beiden Gruppen. Grau unterlegt sind die im Langzeitverlauf untersuchten
Begleiterkrankungen. Die Prozentangabe bezieht sich auf die Anzahl der Patienten mit vorliegenden Informationen zum

Jeweiligen Parameter
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Von den genannten Komorbiditdten wurden im Langzeitverlauf der Diabetes mellitus Typ 2 (IDDM,
NIDDM, diitetisch), die arterielle Hypertonie, die Schlafapnoe und der GERD erfasst.

Der Diabetes mellitus Typ 2 (T2D) trat im Gesamtkollektiv bei 929 Patienten auf (36,8%). In der
SG-Gruppe waren 379 Patienten (37,2%) und in der RY GB-Gruppe 550 Patienten (41,3%) betroffen,
woraus sich ein signifikanter Unterschied mit hoherer Priavalenz in der RYGB-Gruppe ergab
(p = 0,044). Der T2D wurde unterteilt in einen insulinpflichtigen Diabetes mellitus (IDDM), einen
nicht insulinpflichtigen Diabetes mellitus (NIDDM), sowie einen didtetisch eingestellten Diabetes
mellitus. In der SG-Gruppe waren 115 Patienten (11,3%) und in der RYGB-Gruppe 188 Patienten
(14,1%) an einem IDDM erkrankt, dieser Unterschied war signifikant (p = 0,043). 221 Patienten
(21,7%) der SG-Gruppe und 323 Patienten (24,2%) der RYGB-Gruppe waren an einem NIDDM
(p =0,144), 43 Patienten (4,2%) der SG-Gruppe und 39 (2,9%) der RYGB-Gruppe (p =0,091) an
einem didtetisch eingestellten T2D préaoperativ erkrankt (Abb. 13 und 14, Tab. 6). Hier ergaben sich

keine signifikanten Unterschiede.

T2D in SG-Gruppe T2D in RYGB-Gruppe
21,7% 24,2%
Q.. \
m Kein T2D (n = 640) = IDDM (n = 115) m Kein T2D (n =782) = IDDM (n = 188)
NIDDM (n = 221) diatetisch (n = 43) NIDDM (n =323) Diatetisch (n =39)

Abbildung 13: Verteilung Typ 2 Diabetes in der SG-Gruppe und RYGB-Gruppe

Die arterielle Hypertonie war die hiufigste prédoperative Komorbiditit. Es litten insgesamt 1685
Patienten (66,8%) daran. In der SG-Gruppe waren 766 Patienten (67,7%) und in der RY GB-Gruppe
919 Patienten (66,0%) erkrankt. Es ergab sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,382).

630 Patienten (25,0%) hatten prédoperativ eine Schlafapnoe. In der SG-Gruppe litten 297 Patienten
(26,2%) und in der RYGB-Gruppe 333 Patienten (23,9%) daran. Auch hier zeigte sich kein
signifikanter Unterschied (p = 0,182).

Eine gastrodsophageale Refluxkrankheit war insgesamt bei 427 Patienten (16,9%) préoperativ
vorhanden. In der SG-Gruppe betraf die Komorbiditdt 118 Patienten (10,4%) und in der RYGB-
Gruppe 309 Patienten (22,2%). Dieser Unterschied war signifikant (p < 0,001).
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Im Vergleich der beiden Gruppen beziiglich der im Langzeitverlauf erfassten Komorbiditdten fanden
sich insgesamt in der RYGB-Gruppe signifikant hdufiger Patienten mit einem T2D gesamt, mit

IDDM und mit GERD.

Abbildung 14 und Tabelle 6 geben einen Uberblick iiber die prozentuale Verteilung der

préoperativen Komorbiditéten, die auch im Langzeitverlauf erfasst wurden.

Verteilung der im Langzeitverlauf erfassten praoperativen
Komorbiditaten in beiden Gruppen

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
10,00% . I
0’00% . . -
Schlafapnoe GERD T2D gesamt IDDM NIDDM Diabetes
Hypertonle diatetisch
B SG EmRYGB

Abbildung 14: Verteilung der im Langzeitverlauf erfassten prdoperativen Komorbiditdten in beiden Gruppen. * =
signifikanter Unterschied

3.2  Perioperative Daten

97,8% der Patienten wurden in laparoskopischer Technik operiert. In 1% der Félle musste zu einer

Laparotomie konvertiert werden und ebenfalls in 1% erfolgte der Eingriff primdr iiber eine

Laparotomie. Im Vergleich der beiden OP-Methoden ergaben sich keine signifikanten Unterschiede

(p=0,158) (Tab. 7).

Methode
RYGB
Laparoskopie 1112 98,6 1357 97,6
Konversion 7 0,6 18 1,3 0,158
Laparotomie 9 0,8 16 1,2

Tabelle 7. OP-Methoden der beiden OP-Verfahren

Die Operationsdauer im gesamten Patientenkollektiv betrug zwischen 12 und 565 Minuten. Fiir die

SG lagen die OP-Zeiten zwischen 23 und 325 Minuten mit einem Median von 75 Minuten
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(Mittelwert 84,5 + 38,5 STD), fiir den RYGB zwischen 12 und 565 Minuten mit einem Median von
114 Minuten (Mittelwert 125 + 56,1 STD). Im Vergleich zeigten sich mit einem p-Wert von < 0,001
signifikant ldngere OP-Zeiten beim RYGB.

Die postoperative Verweildauer lag bei allen Patienten zwischen 1 und 158 Tagen. Die Patienten in
der SG-Gruppe waren zwischen 2 und 70 Tage mit einem Median von 6 Tagen (Mittelwert 6,2
+ 4,0 STD) und die Patienten der RY GB-Gruppe zwischen 1 und 158 Tagen mit einem Median von
6 Tagen (Mittelwert 6,5 £ 6,9 STD) postoperativ stationér, womit sich kein signifikanter Unterschied
ergab (p = 0,208). Die Gesamtkrankenhausverweildauer lag insgesamt zwischen 2 und 159 Tagen.
Die Patienten mit einer SG-Operation waren insgesamt zwischen 2 und 71 Tagen mit einem Median
von 7,0 Tagen (Mittelwert 7,6 £ 4,8 STD) und diejenigen mit einer RYGB-Operation zwischen 2
und 159 Tagen mit einem Median von 7 Tagen (Mittelwert 7,5 + 7,3 STD) stationér. Auch hier zeigte
sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,108).

Tabelle 8 zeigt eine Zusammenfassung iiber die OP-Dauer, postoperative Verweildauer und

Krankenhausverweildauer.

‘ SG ‘ RYGB
. Mittelwert . Mittelwert | P-Wert
Min. Max. +STD Min. Max. +STD
OP-Dauer (min) | 23 325 | 845+385 | 12 565 | 125+56,1 | <0,001*
-
Postoperative 2 70 6.2 =40 1 158 | 65+69 | 0208*
Verweildauer
Krankenhaus- 2 71 7.6+4.8 2 159 | 75+73 | 0,108%
verweildauer

Tabelle 8: Ubersicht iiber OP-Dauer, postoperative Verweildauer und Krankenhausverweildauer, ¥ = Basierend auf den
transformierten Daten

3.3  Perioperative Komplikationen (innerhalb 30 Tage)

Einen Uberblick iiber die intra- und postoperativen 30-Tage-Komplikationen geben Tabelle 9 bis 11.

Intraoperative Komplikationen

Insgesamt wurde kein signifikanter Unterschied (p=0,201) beziiglich der intraoperativen
Komplikationen zwischen den beiden Operationsverfahren festgestellt. In der SG-Gruppe traten 20
intraoperative Komplikationen (1,8%) und in der RYGB-Gruppe 35 (2,5%) auf. In der SG-Gruppe
fand sich neben den anderen Komplikationen (n = 13, 1,1%) am héufigsten die Milzverletzung bei 6
Patienten (0,5%). Wohingegen die Magenperforation in der RY GB-Gruppe bei 3 Patienten (0,2%)
die héufigste intraoperative Komplikation nach den anderen Komplikationen (n =32, 2,3%) war.

Andere Komplikationen kamen in der SG-Gruppe bei 13 Patienten (1,1%) und in der RYGB-Gruppe

22



bei 32 Patienten (2,3%) vor. Ein Pneumothorax oder eine Choledochusverletzung traten in keiner
Gruppe auf. In der SG-Gruppe kam es weder zu einer Magenperforation noch zu einer
GefaBverletzung. Wogegen es in der RY GB-Gruppe weder zu einer Milz- oder Leberverletzung noch

zu einer Blutung kam.

Im Vergleich der beiden Gruppen traten Milzverletzungen signifikant héufiger nach SG auf
(p =0,007). Bei vergleichender Gegeniiberstellung fanden sich die zusammengefassten ,,anderen‘

Komplikationen signifikant hdufiger nach RYGB (p = 0,030).

Eine detaillierte Zusammenfassung zeigt Tabelle 9.

OP-Methode
RYGB

Intraoperative Komplikationen (gesamt) 20 1,8 35 2,5 0,201
Milz Verletzung 6 0,5 0 0 0,007

Leber Verletzung 1 <0,1 0 0 0,267
Pneumothorax 0 0 0 0 1,000
Magenperforation 0 0 3 0,2 0,118
Choledochusverletzung 0 0 0 0 1,000
Gefiflverletzung 0 0 1 <0,1 0,367

Blutung 1 <0,1 0 0 0,267

Sonstige 13 1,1 32 2,3 0,030

Tabelle 9: Intraoperative Komplikationen bei SG und RYGB

Postoperative 30-Tage-Komplikationen:

Allgemeine postoperative 30-Tage-Komplikationen

Als allgemeine postoperative Komplikationen wurden zusammengefasst: Harnwegsinfektion,
kardiale Komplikationen, renale Komplikationen, pulmonale Komplikationen, Fieber, Thrombose

und ,,Andere*.

Es kam in der SG-Gruppe bei 49 Patienten (4,3%) und in der RY GB-Gruppe bei 77 Patienten (5,5%)
zu einer allgemeinen postoperativen Komplikation innerhalb von 30 Tagen. Im Vergleich der beiden

Gruppen ergab sich kein signifikanter Unterschied mit einem p-Wert von 0,168.

In der SG-Gruppe traten neben den ,,anderen” Komplikationen (n=24, 2,1%) am héufigsten
Harmwegsinfekte (n =12, 1,1%), gefolgt von pulmonalen Komplikationen (n= 10, 0,9%), Fieber
(n=17, 0,6%), kardialen Komplikationen (n = 3, 0,3%), renalen Komplikationen (n =2, 0,2%) und

der Thrombose (n=1, < 0,1%) auf. Dem gegeniiber war in der RYGB neben den anderen

23



Komplikationen (n = 38, 2,7%) das Fieber (n = 14, 1,0%) die hdufigste postoperative Komplikation.
Es folgten die pulmonalen Komplikationen (n = 13, 0,9%), Harnwegsinfekte (n = 11, 0,8%), kardiale
Komplikationen (n = 6, 0,4%) und renale Komplikationen (n =2, 0,1%). Eine Thrombose trat bei
den Patienten mit RYGB-Operation nicht auf.

Auch bei Betrachtung der einzelnen Komplikationen konnte im Vergleich keine Signifikanz

festgestellt werden.

Eine detaillierte Ubersicht iiber die allgemeinen postoperativen 30-Tage-Komplikationen gibt

Tabelle 10.

OP-Methode
SG RYGB p-Wert
n %
Gesamt 49 4,3 77 5,5 0,168
Harnwegsentziindungen 12 1,1 11 0,8 0,478
Kardiale Komplikationen 3 0,3 6 04 0,486
Renale Komplikationen 2 0,2 2 0,1 0,836
Pulmonale Komplikationen 10 0,9 13 0,9 0,894
Fieber 7 0,6 14 1,0 0,287
Thrombose 1 <0,1 0 0 0,267
Andere 24 2,1 38 2,7 0,325

Tabelle 10: Allgemeine postoperative 30-Tages-Komplikationen bei SG und RYGB

Spezielle postoperative 30-Tage-Komplikationen

Die ,,speziellen, chirurgisch besonders relevanten Komplikationen, wurden getrennt betrachtet.
Hierbei handelte es sich um: transfusionspflichtige Nachblutungen, operationspflichtige
Nachblutungen, Naht- und Anastomoseninsuffizienz, Anastomosenstenose, Ileus, intraabdomineller

Abszess, Sepsis, Peritonitis, Platzbauch und notwendige Gastroskopie.

In der SG-Gruppe kam es bei 45 Patienten (4,0%) und in der RY GB-Gruppe bei 64 Patienten (4,6%)
zu einer speziellen postoperativen Komplikation innerhalb von 30 Tagen. Beziiglich der
zusammengefassten speziellen 30-Tages-Komplikationen zeigte sich kein signifikanter Unterschied

(p = 0,444) zwischen den beiden Verfahren.

Bei Betrachtung der einzelnen Komplikationen ergab sich nur bei der operationspflichtigen
Nachblutung ein signifikanter Unterschied (p = 0,009). Sie trat nach SG mit 1,8% deutlich haufiger
auf als nach RYGB mit 0,6%.

Nicht signifikant hdufiger fanden sich Nahtinsuffizienzen, Stenosen und Ileus nach RYGB.
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Keinerlei Unterschiede zeigten sich fiir septische Komplikationen und Wundheilungsstdrungen

sowie eine postoperativ notwendige Gastroskopie.

Bei der SG traten in absteigender Reihenfolge die transfusionsbediirftige Nachblutung bei
9 Patienten (0,8%), die Nahtinsuffizienz bei 9 Patienten (0,8%), die aseptische Wundheilungsstérung
bei 8 Patienten (0,7%), ein intraabdominaler Abszess bei 5 Patienten (0,4%), eine Peritonitis bei 3
Patienten (0,3%), eine Sepsis bei 2 Patienten (0,2%) und bei jeweils einem Patienten (< 0,1%) eine
Stenose, ein mechanischer Ileus oder die Notwendigkeit zur Durchfithrung einer Gastroskopie auf.

Zu einem Platzbauch kam es in der SG-Gruppe nicht.

Nach RYGB trat als héufigste spezielle Komplikation innerhalb von 30 Tagen die
Anastomoseninsuffizienz bei 21 Patienten (1,5%) auf. Seltener folgten die aseptische
Wundheilungsstorung bei 14 Patienten (1,0%), die operationsbediirftige Nachblutung bei 9 Patienten
(0,6%), jeweils bei 7 Patienten (0,5%) die transfusionsbediirftige Nachblutung, die
Anastomosenstenose, der mechanische Ileus, die Peritonitis und weiter bei 6 Patienten (0,4%) die
Notwendigkeit zur Durchfiihrung einer Gastroskopie, bei 4 Patienten (0,3%) der intraabdominale

Abszess sowie bei jeweils 3 Patienten (0,2%) die Sepsis und der Platzbauch.

Eine detaillierte Ubersicht iiber die speziellen postoperativen Komplikationen innerhalb von

30 Tagen zeigt Tabelle 11.

OP-Methode
RYGB p-Wert
%
Gesamt 45 4,0 64 4,6 0,444
Transfusionspflichtige Nachblutung 9 0,8 7 0,5 0,358
Operationspflichtige Nachblutung 20 1,8 9 0,6 0,009
Naht-/Anastomoseninsuffizienz 9 0,8 21 1,5 0,100
Stenose 1 <0,1 7 0,5 0,065
Mechanischer Ileus 1 <0,1 7 0,5 0,065
Intraabdominaler Abszess 5 04 4 0,3 0,518
Sepsis 2 0,2 3 0,2 0,827
Peritonitis 3 0,3 7 0,5 0,344
Aseptische Wundheilungsstorung 8 0,7 14 1,0 0,422
Platzbauch 0 0 3 0,2 0,118
Gastroskopie 1 <0,1 6 0,4 0,103

Tabelle 11: Spezielle postoperative 30-Tage-Komplikationen bei SG und RYGB
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3.4  30-Tage-Letalitat

Die Angaben zur 30-Tage-Letalitdt bezichen sich auf die 54948 Patienten mit priméirer SG oder
primiren RYGB und einem Mindestalter von 18 Jahren (Abb. 8).

Angaben liegen fiir 54927 Patienten vor. Die Letalitit betrug fiir beide Verfahren gleichermafien
0,2% (Tab. 12).

Ja 54 0,2 44 0,2

Nein 27777 99,8 27052 99,8

Tabelle 12: 30-Tage-Letalitdit (Angabe fiir alle Eingriffe ohne Follow-up)

3.5 Gewichtsverlust, BMI-Reduktion, % EWL

Gewichtsverlust

Der Gewichtsverlauf im gesamten Kollektiv nach 5 Jahren lag zwischen einer Gewichtszunahme von
19,0 kg und einem Gewichtsverlust von 141,0 kg, mit einem medianen Gewichtsverlust von 39,0 kg
(Mittelwert 41,0 =19,3). Bei den Patienten mit einer SG schwankte die Gewichtsentwicklung
zwischen einer Zunahme von 14,0 kg und einer Abnahme von 141,0 kg mit einem medianen
Gewichtsverlust von 38,0 kg (Mittelwert 41,5 +21,7). Bei den Patienten nach RYGB traten die
Gewichtsverdnderungen mit einer Zunahme von 19 kg und einer Abnahme von 117,0 kg mit einem

medianen Gewichtsverlust von 39,0 kg (Mittelwert 40,7 = 17,1) auf.

Die Mittelwerte der Gewichtverluste zeigten im Vergleich der beiden Gruppen nach 5 Jahren keinen

signifikanten Unterschied (p = 0,292).

BMI-Reduktion

Der BMI verénderte sich insgesamt zwischen einer Zunahme von 7,0 kg/m2 und einer Abnahme von
69,0 kg/m? mit einer medianen Reduktion von 13,6 kg/m* (Mittelwert 14,3 + 6,6). In der SG-Gruppe
schwankte die Reduktion zwischen einer Zunahme von 6,2 kg/m* und einer Abnahme 69,0 kg/m?
mit einer medianen Reduktion von 13,5 kg/m? (Mittelwert 14,3 + 7,3). Der Mittelwert des BMI vom
Tag der Primidroperation bis zum 5-Jahres-Follow-up reduzierte sich in dieser Gruppe von
50,4 kg/m? auf 36,1 kg/m* und in der RYGB-Gruppe von 47,9 kg/m* auf 33,6 kg/m?, wobei bei den
Patienten mit RYGB die BMI-Verinderung zwischen einer Zunahme von 7,0 kg/m? und einer

Reduktion von 55,7 kg/m” lag, die mediane Reduktion betrug 13,7 kg/m? (Mittelwert 14,3 £ 5,9).

26



Obwohl sich im Vergleich der praoperativen BMI-Werte ein signifikant hoherer BMI-Mittelwert in
der SG-Gruppe zeigte (50,4 =+ 8,9 kg/m?® vs. 47,9 + 6,8 kg/m? in der RYGB-Gruppe, p < 0,001,
Tab. 5), ergab sich kein signifikanter Unterschied im Vergleich der 5-Jahres-Follow-up-Werte.

Prozentualer Excess Weight Loss (% EWL)

Der prozentuale Excess Weight Loss betrug zwischen einer Zunahme von 88,7 % und einer Abnahme
von 273,7 % mit einem Median von 60,9% (Mittelwert 61,4 + 24,7). Bei den Patienten, die sich einer
SG unterzogen, lag der % EWL zwischen einer Zunahme von 36,9 % und einer Abnahme von 273,7%
mit einem Median von 56,9% (Mittelwert 57,9 + 25,2). In der RYGB-Gruppe lagen die Werte
zwischen einer Zunahme von 88,7% und einer Abnahme von 140,8% mit einem Median von 64,2%

(Mittelwert 64,2 + 24,0).

Der Vergleich der %EWL-Mittelwerte zeigte einen signifikant hoheren Ubergewichtsverlust nach
RYGB mit einem p-Wert von < 0,001.

Tabelle 13 und Abbildung 15 geben einen Uberblick iiber die Ergebnisse des Gewichtsverlustes, der
BMI-Reduktion und des %EWL der beiden Gruppen.

RYGB
Mittelwert ; ax Mittelwert P-Wert
+STD : * | £STD
Gew‘c(hlgeﬂ““ -14 141 | 415+217 | -19 117 |40,7+17.1| 0292
_Redukti
BMIReduktion | o, | 690 | 143273 | -7 557 | 143+59 | 0,968
(kg/m?)
%EWL 369 | 2737 | 579+252 | -88,7 | 140.8 | 64.2+240 | <0,001

Tabelle 13: Ubersicht iiber den Gewichtsverlust, BMI-Reduktion und %EWL nach 5 Jahren

Gewichtsverlust, BMI-Reduktion, %EWL

300
250
200
150
100 HSG

50 B RYGB

-50

-100

%
Gewichtsverlust BMI-Reduktion %EWL

Abbildung 15: Gewichtsreduktion (kg), BMI-Reduktion (kg/m?), %EWL nach 5 Jahren. * = signifikanter Unterschied
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3.6  Verinderungen der Komorbidititen

Die Entwicklung der verschiedenen Komorbidititen wurde getrennt analysiert und dargestellt. Zum
einen der Vergleich der Situation beim 5-Jahres-Follow-up mit der Baseline-Visite (Abb. 16, 18, 20,
22, 24) zum anderen mit der letzten vorhergehenden Untersuchung (Abb. 17, 19, 21, 23, 25). Tabelle
28 (Anhang) zeigt eine ausfiihrliche deskriptive Beschreibung der Verdnderungen beim Vergleich 5

Jahre postoperativ mit der letzten Voruntersuchung.
Diabetes mellitus Typ 2 (T2D)

Insulinpflichtiger Diabetes mellitus (IDDM)

Zum Operationszeitpunkt hatten in der SG-Gruppe 115 Patienten (11,3%) einen IDDM. Nach
5 Jahren lagen Informationen aller Patienten vor: 80 Patienten (69,6%) hatten keinen IDDM mehr,
35 Patienten (30,4%) hatten weiter oder wieder IDDM und 5 Patienten (0,49%) hatten einen De-
Novo-IDDM entwickelt.

In der RYGB-Gruppe litten 188 Patienten (14,1%) initial an einem IDDM. Auch hier lagen von allen
Patienten Daten beim 5-Jahres-Follow-up vor: 143 Patienten (76,1%) hatten keinen IDDM mehr, bei
45 Patienten (23,9%) bestand er weiter oder wieder und bei 13 Patienten (1,1%) wurde eine

Neuausbildung dokumentiert (Abb. 16).

Zwischen beiden Gruppen ergab sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,315).

Schematische Darstellung der Entwicklung des IDDM nach 5
Jahren im Vergleich zum Operationszeitpunkt

76,1%
69,6%
0,
30,4% 23.9%
H e
Nein Ja De-Novo
HSG EmRYGB

Abbildung 16: Schematische Darstellung der Entwicklung des IDDMs nach 5 Jahren im Vergleich zum
Operationszeitpunkt. Die Prozentsdtze der De-Novo-Kategorie beziehen sich auf die Patienten ohne die jeweilige
Komorbiditit zum Operationszeitpunkt und mit dieser Komorbiditdt nach 5 Jahren

Eine differenziertere Analyse zum Krankheitsverlauf wurde bei der Untersuchung nach 5 Jahren im
Vergleich zur letzten vorhergehenden Kontrolluntersuchung durchgefiihrt.

5 Jahre postoperativ zeigte sich in der SG-Gruppe eine komplette Remission des IDDM bei
52 Patienten (56,5%), einen geringeren Insulinbedarf hatten 6 Patienten (6,5%) und keine

Verdnderung war bei 28 Patienten (30,4%) eingetreten. Zu einer Verschlechterung kam es bei
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2 Patienten (2,2%). Eine Erstmanifestation trat bei 2 Patienten (2,2%) auf. Ein Ubergang von einem
NIDDM in einen IDDM wurde bei 2 Patienten (2,2%) festgestellt. Nach RYGB kam es bei
85 Patienten (59%) zu einer Vollremission, 23 Patienten (16%) hatten einen geringeren Insulinbedarf
als vor der Operation und bei 20 Patienten (13,9%) trat keine Verinderung auf. Zu einer
Verschlechterung des IDDM kam es bei keinem Patienten. Jedoch trat bei 11 Patienten (7,6%) der
IDDM als Erstmanifestation postoperativ auf. Ein Ubergang eines NIDDM in einen IDDM wurde in
der RYGB-Gruppe bei 5 Patienten (3,5%) festgestellt (Abb. 17, 26, 27). Zusammengefasst zeigte
sich in der RYGB-Gruppe eine signifikant bessere Entwicklung des IDDM (p = 0,003).

Schematische Darstellung der IDDM-Veranderungen beider
Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich zur letzten
Voruntersuchung

30,4%
13,9%
: ; 7,6%
= o oo 2P 22% 35%
S s o &
&z} & X2 N
RS 8 & %
s N N Q
& 4 Q
& & Q
@ <& <
B SG mRYGB

Abbildung 17: Schematische Darstellung der IDDM-Verdnderungen beider Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich zur
letzten Voruntersuchung

Nicht insulinpflichtiger Diabetes mellitus (NIDDM)
Zum Operationszeitpunkt hatten in der SG-Gruppe 221 Patienten (21,7%) einen NIDDM. Nach 5

Jahren liegen Informationen aller Patienten vor: 185 Patienten (83,7%) hatten keinen NIDDM mehr,
36 Patienten (16,3%) hatten weiter oder wieder NIDDM und 9 Patienten (1,0%) entwickelten einen
De-Novo-NIDDM.

In der RYGB-Gruppe hatten 323 Patienten (24,2%) initial einen NIDDM. Von 322 Patienten lagen
Daten beim 5-Jahres-Follow-up vor: 278 Patienten (86,3%) wiesen keinen NIDDM mehr auf, bei 44
Patienten (13,7%) bestand er weiter oder wieder und bei 13 Patienten (0,8%) wurde eine

Neuausbildung dokumentiert (Abb. 18).

Zwischen beiden Gruppen ergab sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,698).
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Schematische Darstellung der Entwicklung des NIDDM nach
5 Jahren im Vergleich zum Operationszeitpunkt

83,7%  80:3%

16,3%  13,7%
— 1,0% 0,8%

Nein Ja De-Novo

mSG mRYGB

Abbildung 18: Schematische Darstellung der Entwicklung des NIDDMs nach 5 Jahren im Vergleich zum
Operationszeitpunkt. Die Prozentsdtze der De-Novo-Kategorie beziehen sich auf die Patienten ohne die jeweilige
Komorbiditdit zum Operationszeitpunkt und mit dieser Komorbiditdt nach 5 Jahren

Eine differenziertere Analyse zum Krankheitsverlauf wurde bei der Untersuchung nach 5 Jahren im

Vergleich zur letzten vorhergehenden Kontrolluntersuchung durchgefiihrt.

Beziiglich des NIDDM fand sich bei den Patienten, welche sich einer SG-Operation unterzogen, in
115 Fallen (71%) eine Komplettremission, bei 11 Patienten (6,8%) eine Verbesserung, bei
28 Patienten (17,3%) keine Verdnderung, bei 3 Patienten (1,9%) eine Verschlechterung und bei
5 Patienten (3,1%) manifestierte sich der NIDDM neu. Einen Ubergang von einem IDDM in einen
NIDDM wurde in dieser Gruppe bei keinem Patienten festgestellt.

Im Vergleich trat in der RYGB-Gruppe bei 164 Patienten (73,2%) eine Komplettremission und bei
11 Patienten (4,9%) eine Besserung ein. Des weiteren zeigten sich bei 26 Patienten (11,6%) keine
Verdnderung, bei 4 Patienten (1,8%) eine Verschlechterung und bei 19 Patienten (8,5%) trat der
NIDDM erstmals auf. Auch in dieser Gruppe kam es bei keinem Patienten zu einem Ubergang von

einem IDDM in einen NIDDM. (Abb. 19, 26, 27)

Im Vergleich der beiden OP-Gruppen zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,125).
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Schematische Darstellung der NIDDM-Veranderungen
beider Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich zur letzten

Voruntersuchung
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Abbildung 19: Schematische Darstellung der NIDDM-Verdnderungen der beiden Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich
zur letzten Voruntersuchung

Arterielle Hypertonie

Zum Operationszeitpunkt hatten in der SG-Gruppe 766 Patienten (67,7%) einen arteriellen
Hypertonus. Nach 5 Jahren lagen Informationen aller Patienten vor: bei 366 Patienten (47,8%)
bestand kein Hypertonus mehr, 400 Patienten (52,2%) litten weiter oder wieder an einem Hypertonus

und 14 Patienten (3,8%) entwickelten einen De-Novo-Hypertonus.

In der RYGB-Gruppe hatten 919 Patienten (66,0%) initial einen arteriellen Hypertonus. Von
917 Patienten liegen Daten beim 5-Jahres-Follow-up vor: 499 Patienten (54,4%) wiesen keinen
Hypertonus mehr auf, bei 418 Patienten (45,6%) bestand er weiter oder wieder und bei 19 Patienten

(4,0%) wurde eine Neuausbildung dokumentiert (Abb. 20).

Zwischen beiden Gruppen ergab sich ein signifikanter Unterschied (p =0,024) zu Gunsten des
RYGB.

Schematische Darstellung der Entwicklung des arteriellen
Hypertonus nach 5 Jahren im Vergleich zum
Operationszeitpunkt
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mE E-
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Abbildung 20: Schematische Darstellung der Entwicklung des arteriellen Hypertonus nach 5 Jahren im Vergleich zum
Operationszeitpunkt. Die Prozentsdtze der De-Novo-Kategorie beziehen sich auf die Patienten ohne die jeweilige
Komorbiditit zum Operationszeitpunkt und mit dieser Komorbiditdt nach 5 Jahren
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Eine differenziertere Analyse zum Krankheitsverlauf wurde bei der Untersuchung nach 5 Jahren im

Vergleich zur letzten vorhergehenden Kontrolluntersuchung durchgefiihrt.

Bei den Patienten in der SG-Gruppe mit préoperativer arterieller Hypertension zeigte sich eine
komplette Remission bei 299 Patienten (41,9%), zudem war bei 108 Patienten (15,1%) eine
geringere antihypertensive Therapie notwendig und bei 253 Patienten (35,5%) wurde keine
Veranderung gesehen. Eine Verschlechterung der arteriellen Hypertonie bildete sich bei 11 Patienten
(1,5%) aus. Eine Erstmanifestation der arteriellen Hypertonie entwickelte sich bei 42 Patienten
(5,9%).

Im Vergleich kam es in der RYGB-Gruppe bei 360 Patienten (45,2%) zu einer Komplettremission,
eine geringere antihypertensive Medikation wurde bei 138 Patienten (17,3%) benétigt und bei
224 Patienten (28,1%) zeigte sich keine Verdnderung. Eine Verschlechterung der arteriellen
Hypertonie wurde bei 9 Patienten (1,1%) verzeichnet. Bei 66 Patienten (8,3%) war die arterielle
Hypertonie in der 5-Jahres-Nachbeobachtungszeit neu aufgetreten (Abb. 21, 26, 27).

Beim Vergleich der beiden Gruppen lieB sich nach 5 Jahren eine signifikante Verbesserung

(p = 0,018) der arteriellen Hypertonie nach RYGB nachweisen.

Schematische Darstellung der arteriellen Hypertonie-
Veranderungen beider Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich
zur letzten Voruntersuchung
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35,5%
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Abbildung 21: Schematische Darstellung der arteriellen Hypertonie-Verdnderungen beider Gruppen nach 5 Jahren im
Vergleich zur letzten Voruntersuchung

Schlafapnoe (OSAS)

Zum Operationszeitpunkt hatten in der SG-Gruppe 297 Patienten (26,2%) ein Schlafapnoe-Syndrom.
Nach 5 Jahren lagen Informationen aller Patienten vor: 149 Patienten (50,1%) hatten keine
Schlafapnoe mehr, bei 148 Patienten (49,9%) bestand diese weiter oder wieder und 12 Patienten
(1,4%) hatten eine De-Novo-Schlafapnoe entwickelt.

In der RYGB-Gruppe hatten 333 Patienten (23,9%) initial eine Schlafapnoe. Von 332 Patienten
lagen Daten beim 5-Jahres-Follow-up vor: 214 Patienten (64,5%) hatten keine Schlafapnoe mehr,
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bei 118 Patienten (35,5%) bestand sie weiter oder wieder und bei 14 Patienten (1,3%) wurde eine

Neuausbildung dokumentiert (Abb. 22).
Zwischen beiden Gruppen ergab sich ein signifikanter Unterschied (p =0,001) zu Gunsten des

RYGB.

Schematische Darstellung der Entwicklung der Schlafapnoe
nach 5 Jahren im Vergleich zum Operationszeitpunkt
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Abbildung 22: Schematische Darstellung der Entwicklung der Schlafapnoe nach 5 Jahren im Vergleich zum

Operationszeitpunkt. Die Prozentsdtze der De-Novo-Kategorie beziehen sich auf die Patienten ohne die jeweilige
Komorbiditit zum Operationszeitpunkt und mit dieser Komorbiditdt nach 5 Jahren

Eine differenziertere Analyse zum Krankheitsverlauf wurde bei der Untersuchung nach 5 Jahren im
Vergleich zur letzten vorhergehenden Kontrolluntersuchung durchgefiihrt.

Nach SG zeigte sich eine komplette Remission der Schlafapnoe bei 121 Patienten (43,1%) und eine
Verbesserung der Symptomatik bei 57 Patienten (20,3%). Keine Verdnderungen traten bei
102 Patienten (36,3%) auf. Eine Verschlechterung der Symptomatik wurde bei keinem Patienten
beobachtet. Zu einer Erstmanifestation einer Schlafapnoe kam es in der SG-Gruppe bei einem

Patienten (0,4%).

In der RYGB-Gruppe entwickelten 165 Patienten (55,6%) eine Komplettremission und bei
78 Patienten (26,3%) kam es zu einer Besserung der Schlafapnoe. 53 Patienten (17,8%) gaben keine
Verdnderung an. Auch in dieser Gruppe verzeichnete kein Patient eine Verschlechterung und bei

lediglich einem Patienten (0,3%) trat die Schlafapnoe erstmals auf (Abb. 23, 26, 27).

Beim Vergleich der beiden Gruppen ergab sich eine signifikant (p < 0,001) bessere Riickbildung der
Schlafapnoe nach RYGB.
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Schematische Darstellung der Schlafapnoe-Veranderungen
beider Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich zur letzten

Voruntersuchung
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Abbildung 23: Schematische Darstellung der Schlafapnoe-Verdnderungen beider Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich
zur letzten Voruntersuchung

Gastroosophagealer Reflux (GERD)

Zum Operationszeitpunkt hatten in der SG-Gruppe 118 Patienten (10,4%) eine GERD. Nach 5 Jahren
waren Informationen aller Patienten existent: 79 Patienten (66,9%) hatten keine GERD mehr, 39
Patienten (33,1%) hatten weiter oder wieder eine GERD und 299 Patienten (29,5%) hatten eine De-
Novo-GERD entwickelt.

In der RYGB-Gruppe litten 309 Patienten (22,2%) initial an einer GERD. Von allen Patienten fanden
sich Daten zum 5-Jahres-Follow-up: 266 Patienten (86,1%) hatten keine GERD mehr, bei
43 Patienten (13,9%) bestand sie weiter oder wieder und bei 108 Patienten (10,0%) wurde eine

Neuausbildung dokumentiert (Abb. 24).
Zwischen beiden Gruppen ergab sich ein signifikanter Unterschied (p <0,001) zu Gunsten des

RYGB.

Schematische Darstellung der Entwicklung der GERD nach 5
Jahren im Vergleich zum Operationszeitpunkt
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Abbildung 24: Schematische Darstellung der Entwicklung der GERD nach 5 Jahren im Vergleich zum
Operationszeitpunkt. Die Prozentsdtze der De-Novo-Kategorie beziehen sich auf die Patienten ohne die jeweilige
Komorbiditdt zum Operationszeitpunkt und mit dieser Komorbiditdt nach 5 Jahren.
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Eine differenziertere Analyse zum Krankheitsverlauf wurde bei der Untersuchung nach 5 Jahren im

Vergleich zur letzten vorhergehenden Kontrolluntersuchung durchgefiihrt.

In der Gruppe der Patienten mit préoperativ bekanntem gastroosophagealem Reflux, die eine SG
erhielten, konnten wir bei 111 Patienten (29,4%) eine Komplettremission und bei 59 Patienten
(15,6%) eine Verbesserung feststellen. Bei 120 Patienten (31,8%) war jedoch keine Besserung
eingetreten. Auch bei der Auswertung der GERD-Symptomatik nach 5 Jahren ist bei keinem
Patienten eine Verschlechterung eingetreten. Bei 87 Patienten (23,1%) kam es zu einer

Neuausbildung.

Bei den Patienten mit préoperativem GERD trat nach RYGB bei 56 Patienten (30,8%) eine
Komplettremission ein und bei 58 weiteren Patienten (31,9%) zeigte sich eine Verbesserung der
Symptomatik. Bei 25 Patienten (13,7%) blieben die Symptome unverdndert. Eine Verschlechterung
des gastrodsophagealen Refluxes wurde auch in dieser Gruppe nicht festgestellt. Auch in der RYGB-
Gruppe kam es allerdings bei 43 Patienten (23,6%) zu einer Erstmanifestation der GERD (Abb. 25,
26, 27).

Im Vergleich der beiden Gruppen zeigte sich auch hier ein signifikanter Vorteil (p < 0,001) fiir die
Patienten nach RYGB.

Schematische Darstellung der GERD-Veranderungen beider
Gruppen im Vergleich zur letzten Voruntersuchung
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Abbildung 25: Schematische Darstellung der GERD-Verdnderungen beider Gruppen im Vergleich zur letzten
Voruntersuchung

Zusammenfassung der Ergebnisse bei den erfassten Komorbidititen

Beim Vergleich der Komorbidititen zum Zeitpunkt der Operation mit dem Status 5 Jahre
postoperativ ergeben sich signifikante Vorteile fiir den RYGB bei den Parametern Hypertonie,
Schlafapnoe und GERD mit deutlich niedrigeren Inzidenzen. Fiir den IDDM ergaben sich ebenfalls
augenscheinliche, aber noch nicht signifikante Vorteile nach RYGB, dagegen waren die
Unterschiede beim NIDDM ebenfalls zu Gunsten des RYGB nur sehr gering (Tab. 14). Beim

Vergleich der Situation 5 Jahre postoperativ nicht mit der Situation zum Operationszeitpunkt,
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sondern mit der letzten vorausgegangenen Untersuchung ergab sich dagegen ein signifikanter Vorteil

fiir RYGB beim IDDM.

Komorbiditéten traten fiir alle Parameter und Operationsverfahren im Verlauf in duferst geringen
Prozentsétzen neu auf. Dabei ergaben sich fiir die Parameter IDDM, NIDDM, arterielle Hypertonie
und Schlafapnoe keine Unterschiede zwischen den beiden Operationsverfahren. Dagegen zeigte sich
ein erheblicher Unterschied bei De-Novo postoperativ aufgetretener GERD, die beinahe dreimal
hiufiger nach SG beobachtet werden musste, immerhin aber auch in 10% nach RYGB auftrat

(Tab. 14).

Insgesamt zeigten sich sowohl nach SG wie nach RYGB deutliche Verbesserungen der erfassten

Komorbidititen mit Voll- und Teilremissionen.

Ja - Nein 80 69,6 143 76,1

IDDM Ja>Ja 35 30,4 45 23,9 0,315
De-Novo 5 0,49%* 13 1,1%
Ja - Nein 185 83,7 278 86,3

NIDDM Ja—>Ja 36 16,3 44 13,7 0,698
De-Novo 9 1,0* 13 0,84%*
Art. Ja - Nein 366 47,8 499 54,4

Hypertonie Ja—>Ja 400 52,2 418 45,6 0,024
De-Novo 14 3,8% 19 4,0*
Ja - Nein 149 50,1 214 64,5

Schlafapnoe Ja—>Ja 148 49,9 118 35,5 0,001
De-Novo 12 1,4% 14 1,3%
Ja - Nein 79 66,9 266 86,1

GERD Ja—>Ja 39 33,1 43 13,9 < 0,001

De-Novo 299 29,5* 108 10,0*

Tabelle 14: Zusammenfassung der Entwicklung der Komorbiditdten beider Gruppen nach 5 Jahren im Vergleich zum
Operationszeitpunkt. Die Prozentsdtze bei den ja — nein- und ja-ja-Kategorien beziehen sich auf die Anzahl der Patienten
mit der jeweiligen Komorbiditdit zum Zeitpunkt der Operation und nach 5 Jahren. * = Die Prozentsiitze der De-Novo-
Kategorie beziehen sich auf die Patienten ohne die jeweilige Komorbiditdit zum Operationszeitpunkt und mit dieser
Komorbiditdit nach 5 Jahren. Der p-Wert bezieht jedoch alle drei Kategorien mit ein

Bei zusammenfassender Betrachtung der Entwicklung der Komorbiditdten im 5-Jahres-Verlauf
fanden sich im Vergleich der beiden Verfahren signifikante Vorteile fiir die Patienten nach RYGB
beziiglich des insulinpflichtigen Diabetes mellitus Typ 2, der arteriellen Hypertonie, der Schlafapnoe
und der gastroosophagealen Refluxkrankheit (Tab. 15).

Insgesamt stellten wir beim Vergleich zur letzten Voruntersuchung die grofBte
Komplettremissionsrate bei dem NIDDM in der RYGB-Gruppe (73,2%) fest und die beste
Teilremission fanden wir bei der GERD in der RYGB-Gruppe (31,9%). Von keinerlei Verdnderung

waren die Patienten der SG-Gruppe in Bezug auf die Schlafapnoe (36,3%) am meisten betroffen.
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Eine Verschlechterung der Symptomatik wurde am héufigsten in der SG-Gruppe beziiglich des
IDDM (2,2%) gesehen. Die Erstmanifestation der GERD war in beiden Gruppen (SG 23,1% /RYGB
23,6%) vergleichsweise am hochsten im Gegensatz zu den Erstmanifestationen der anderen

untersuchten Komorbidititen.

Abbildung 26 und 27 zeigen eine Zusammenfassung der Verdnderung der Komorbidititen in den

jeweiligen Gruppen.

Verbesserung nach SG (%) Verbesserung nach RYGB (%)
Komorbiditit Voll- Teil- Voll- Teil-
. . Gesamt e oret gesamt
remission | remission remission remission
IDDM 56,5 6,5 63,0 59,0 16,0 75,0
NIDDM 71 6,8 77,8 73,2 49 78,1
Artericlle 41,9 15,1 57,0 452 17,3 62,5
Hypertonie
OSAS 43,1 20,3 63,4 55,6 26,3 81,9
GERD 29,4 15,6 45,0 30,8 31,9 62,7

Tabelle 15: Verbesserung (Voll- und Teilremission) der Komorbiditditen im 5-Jahresverlauf

Ubersicht der prozentualen Verdnderungen der
Komorbiditaten in der SG-Gruppe

71,0%

56,5%

41,9% 43,1%

35,59 36,3%
% ’ 29,49 31,8%

30,4%
23,1%
17,3% 519 03 5,6
59 ,89 5,9%
’ ,2%2 1% )
,2% )70 ,5% [ 0
ml 2> -Iﬁ%. - o4 0

IDDM NIDDM art. Hypertonie Schlafapnoe GERD

B Komplettremisson M Verbesserung M keine Veranderung m Verschlechterung M Erstmanifestation

Abbildung 26: Ubersicht der prozentualen Verdnderungen der Komorbiditiiten im Vergleich zur letzten Voruntersuchung
in der SG-Gruppe
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Ubersicht der prozentualen Verdnderungen der
Komorbiditaten in der RYGB-Gruppe

73,2%
0,
59,0% 55.6%
45,2%
,9%
28,1% 30, 8""
- 6,3% 23,6%
6,0%; g9 7.8% 3,7%
13 9/:7 6% 9%/1 ,6% 8,5% 8,3%
8% 9 0,3%
boa EoB°m - L B
IDDM NIDDM art. Hypertonie Schlafapnoe GERD

m Komplettremission m Verbesserung m Keine Verdanderung Verschlechterung m Erstmanifestation

Abbildung 27: Ubersicht der prozentualen Verdnderungen der Komorbidititen im Vergleich zur letzten Voruntersuchung

in der RYGB-Gruppe
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4 Diskussion

4.1 Methodik

Registerstudie

Ein Patientenregister ist ein organisiertes System, das mit der Methodik einer Beobachtungsstudie
klinische Daten im Sinne einer Observationsstudie sammelt, die bei definierten Populationen von
Erkrankten, Exponierten oder Merkmalstragern der Evaluation festgelegter Endpunkte dienen. Es
verfolgt vorab bestimmte wissenschaftliche, klinische oder programmatische Zwecke (49). Bei einer
Register-Studie werden Daten aus einem Register zu Therapie und Diagnose aus dem

Behandlungsalltag untersucht. Es handelt sich daher um eine nicht interventionelle Studie.

Das GBSR ist ein prozedurspezifisches Register mit dem Hauptzweck der chirurgischen
Qualitdtssicherung im Rahmen der klinischen Versorgungsforschung. Ziel der am An-Institut fiir
Qualitétssicherung in der operativen Medizin an der Otto-von-Guericke Universitit Magdeburg
angesiedelten Register ist die Verbesserung der Versorgungsqualitdt in der tdglichen Praxis in

Deutschland.

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um die retrospektive Auswertung von multizentrisch,
prospektiv, fortlaufend erhobenen Daten. Dabei soll iiberpriift werden, ob die Ergebnisse
randomisierter klinischer Studien auf den Behandlungsalltag iibertragbar sind und aus Sicht der
Versorgungsforschung ein Beitrag zur Klérung bisher uneinheitlicher Studienergebnisse geleistet

werden kann.

Vor- und Nachteile

Evidenzbasierte Medizin wird heute in Klassen eingeteilt, die insbesondere bei der Verfassung von
klinischen Leitlinien eine wichtige Rolle spielen. Dabei bilden Metaanalysen und randomisiert
kontrollierte Studien die Spitze der Evidenz (Level I). Neben Metaanalysen und randomisierten
Studien kdnnen aber auch Registerstudien Evidenz fiir medizinische Entscheidungen generieren
(50). Es ist allgemein akzeptiert, dass Register die klinische Realitit besser abbilden als
randomisierte Studien, weil sie alle Patienten einer bestimmten Gruppe erfassen kdnnen, ohne dass
die Stichprobe durch enge Ein- oder Ausschlusskriterien verkleinert wird. Obwohl in Registern aus
verschiedenen Griinden oft nicht alle Patienten dieser Gruppe erfasst werden, konnen grofe
Patientenzahlen generiert werden, die allerdings sehr unterschiedliche Eingangsvoraussetzungen
haben konnen (50, 51). Im Gegensatz zu prospektiv randomisierten Studien muss bei
Beobachtungsstudien stets von einer Inhomogenitidt der zu vergleichenden Patientengruppen
ausgegangen werden. Dies trifft auch auf unsere Studie bzgl. verschiedener Parameter zu
(Geschlecht,  KorpergroBe, Korpergewicht, BMI,  ASA-Klassifikation, verschiedene

Komorbiditéiten). In Registerstudien werden ,, die Patienten nicht nach dem Zufallsprinzip aus einem
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Pool in Frage kommender Teilnehmer fiir eine Operation ausgewdhlt und nicht nach dem
Zufallsprinzip den Operationen zugewiesen. Dies gefihrdet sowohl die interne Validitdt
(Unterschiede zwischen den Operationen konnten auf den Zuweisungsprozess zuriickzufiihren sein)
als auch die externe Validitdit (die Patienten, die sich einer bariatrischen Operation unterziehen,
sind nicht reprdsentativ fiir alle Patienten, die potenziell fiir diese Operationen in Frage kommen).
RCTs wdren das beste statistische Design, um die kausale Wirksamkeit der bariatrischen Chirurgie
zur Verringerung des kardiovaskuldren Risikos zu bewerten (hochste interne Validitit) (52, 53).
RCTs haben jedoch eine geringe externe Validitit und konnen keine Antworten auf die Frage geben,
was in einem unkontrollierten realen Umfeld oder in einer Population, die heterogener ist als die
restriktive Stichprobe, die iiblicherweise untersucht wird, funktionieren wird (54). Retrospektive,
beobachtende, vergleichende Kohortenstudien wie ENGAGE CVD sind besser geeignet, um zu
testen, wie gut bestehende wirksame Behandlungen bei einer heterogenen Patientenpopulation in

einer unkontrollierten realen Umgebung funktionieren* (55, S. 9).

Im analysierten Krankengut wurde die Indikation zur Operation und Verfahrenswahl durch das
Zentrum gemeinsam mit den Patienten gestellt. Hier bestehen grundsétzliche Unterschiede zwischen
den teilnehmenden Zentren (55). In der vorliegenden Analyse resultieren Inhomogenititen der
Patienten mit SG oder RYGB hinsichtlich des Geschlechtes (Abb. 10), BMI (Tab. 5) und
Komorbiditéten (Abb. 12). Da es sich somit um strukturell inhomogene Gruppen handeln kann, sind
Analysen aus Registern schwierig. Beim Vergleich von zwei Operationsverfahren mit
unterschiedlichen Charakteristika, wie beispielsweise perioperativem Risiko, kann dies die
Ergebnisse beeinflussen und hierdurch keine zuverldssige Aussage iiber das gewéhlte
Operationsverfahren zulassen. Die Gefahr einer unvollsténdigen Dateneingabe bzw. inkompletten
Meldung von Patientengruppen beziehungsweise einer bewussten Manipulation von Registerdaten
durch fehlendes Monitoring ist in der GBSR zumindest seit Einfithrung der Zertifizierung zum
Zentrum durch die DGAV 2010 sehr gering, da bei den regelmiBigen Audits die Uberpriifung der
vollstandigen und korrekten Dateneingabe wesentlicher Bestandteil war. Die groe Beteiligung von
179 Kliniken mit Dateneingabe erklért sich auch aus der Tatsache, dass die Teilnahme an der GBSR
Voraussetzung fiir eine Zertifizierung durch die DGAV war, da sie einen wesentlichen
Qualitétsstandard darstellt. Dabei sollte eine Mindest-Nachsorgequote von 75% in den ersten beiden
postoperativen Jahren trotz fehlender Finanzierung auch fiir ein adidquates Monitoring sorgen.
Dennoch kann auch die GBSR sicher nicht die Datenqualitét einer randomisierten Studie erreichen.

Dies zeigt sich in der deutlichen Abnahme der Nachsorgequote (Tab. 16).
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2008 010 2011 2012 2015 2016 2017 2018

2008 8% s 9% 7w 7% 5% s% 2% 2% 1% se5
2006 3% 5% 18%  17% 1% 1% 6% 5% 3% 2% 29 741
2007 7% 9%  36% 2% 18% 1% 9% 7% 6% 4% 3% 2% 1517
2008 1M%  S7T%  36%  23%  15%  12%  10% 7% 4% 3% 2% 2140
2009 12%  50%  32%  20%  16% 9% 7% a% a% 2% 3163

_ 2010 13%  51% 3% 22%  13% 1% 6% a% 2% 4354

= 201 179%  S9%  39%  23%  15%  10% 6% 3% 5144

© 2012 179%  B4%  40%  24%  13% 9% 4% 5999
2013 23%  B4%  35%  16% 9% 5% 7237
2014 3% 57% 7% 15% 779
2015 28%  48%  27%  12% 6557
2016 2a%  47%  21% 5082
2017 6%  42% 48653

Tabelle 16: Angaben zum Follow-up in Abhdngigkeit vom Operationsjahr des GBSR (16. Studientreffen GBSR (56))

Nachsorgeverhalten

Nach bariatrischen Operationen wird eine strukturierte Nachsorge gefordert, dhnlich wie nach
Tumoroperationen (10, 57). Dabei soll nach bisheriger Auffassung die postbariatrische Nachsorge
angesichts der chronischen Erkrankung lebenslang erfolgen, um drohende Mangelerscheinungen
rechtzeitig zu erfassen, etwaigen Gewichtszunahmen friithzeitig entgegenzuwirken und andere
somatische oder psychische Probleme zeitnah zu erkennen. Leider musste man weltweit, wie auch
in Deutschland, feststellen, dass die Adhidrenz zu derartigen Programmen selbst in Zentren sehr
gering ist und mit zunehmendem Abstand zur Operation massiv abnimmt. Die Griinde hierfiir sind
mannigfaltig. Mangelhafte Patienten-Compliance ist ein wesentlicher Grund. Der Verzicht auf die
Teilnahme an der Nachsorge kann aber auch auf anderen unterschiedlichen Griinden beruhen.
Sowohl Therapieversager wie auch erfolgreiche Patienten verzichten beispielsweise aus
Schamgefiihl bzw. auf Grund eines vermeintlich problemlosen Verlaufes auf die Teilnahme der
Nachsorge. In Deutschland kommt das Problem hinzu, dass die Nachsorge nicht finanziert ist. Zudem
werden die Kosten fiir die Supplementation von den Krankenkassen zumeist nicht {ibernommen,
obwohl bekannt ist, dass eine schlechte Nachsorge zu lebensbedrohlichen Komplikationen sowie
hohen Kosten fiihrt und die Langzeitergebnisse schlechter werden (58-60). Dieses Dilemma spiegelt
sich in der Registerstudie wider, die ein Abbild der klinischen Realsituation in Deutschland darstellt
(Tab. 16).

Von den insgesamt 54984 Patienten, welche die Einschlusskriterien unserer Analyse erfiillten,
konnten auf Grund mangelnden Nachsorgeverhaltens nur insgesamt 2524 Patienten ausgewertet
werden, bei denen Daten 5 Jahre postoperativ vorlagen. Somit verloren wir 52460 Patienten
(95,41%) innerhalb der 5 Jahre. Diese hohe Verlustrate zeigte sich selbst in prospektiven Studien mit
Werten zwischen 68 und 93% innerhalb von 10 Jahren (61-64). Im Zusammenhang mit
unzureichendem Follow-up findet sich hédufig eine schlechte Gewichtsabnahme bzw. erneute
Zunahme, das Auftreten von postoperativen Komplikationen und eine schlechtere Kontrolle der
Adipositas assoziierten Komorbidititen (65). In der aktuellen Literatur (Tab. 18) zeigte sich in

kontrollierten Studien mit einem 5-jahrigen Nachbeobachtungszeitraum eine sehr variable, jedoch
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im Vergleich zu unserer Registerstudie deutlich geringere Verlustrate zwischen 0,6% und 37,3% (52,
53, 66-71). Der GroBteil der Patienten war, wie bei uns, im Follow-up ,,verloren* gegangen (52, 53,
66, 67, 70), einige Patienten verstarben auch innerhalb des 5-Jahres-Nachbeobachtungszeitraums

(52, 53, 70).

Eine Studie aus Schweden (72) untersuchte die Merkmale von Patienten, die 2 Jahre nach einer
RYGB-Operation nicht zur Nachuntersuchung erschienen waren. Merkmale, welche mit einem
hoheren Risiko fiir Nichterscheinen assoziiert waren, waren: junges Alter, ménnliches Geschlecht,
Depression, Nikotinkonsum, Single und Einwanderer der ersten Generation. Ein Ausbildungsberuf
war dagegen mit einem niedrigen Risiko fiir Nichterscheinen verbunden. Eine weitere Studie (73)
zeigte, dass unter den Nicht-Teilnehmern signifikant mehr Patienten jlinger als 45 Jahre waren. Auch
hier waren ménnliches Geschlecht und psychologische Probleme auf Grund von Adipositas
unabhéngige Pradiktoren fiir eine schlechte Compliance bei der Nachsorge. Eine in 2012 erschienene
Ubersichtsarbeit (65), welche insgesamt acht Studien einbezog, konnte nur wenige
iibereinstimmende Ergebnisse finden. Ein hoheres prioperatives Gewicht sowie eine groBere
Entfernung zum Nachsorgezentrum waren nach dieser Ubersichtsarbeit hiufiger mit einem Abbruch

des Follow-up verbunden.

Was bedeutet das fiir unsere Analyse?

Die vorliegende Registerstudie basiert auf den verfiigbaren Daten der GBSR bei mindestens 18-
jéhrigen Patienten mit einer Nachbeobachtungszeit von 5 Jahren nach SG oder RYGB. Hierbei
handelt es sich um ein durch eine hohe Ausfallsquote im Follow-up selektiertes Krankengut. Es ist
nicht auszuschlieBen, dass die dargestellten Langzeit-Ergebnisse besser sind als diejenigen des
,verlorenen® Rest-Kollektivs. Die perioperativen Daten spiegeln die Versorgungsqualitit in
Deutschland wider. Beziiglich der Langzeitdaten ist aufgrund der sehr hohen Verlustrate im Follow-
up eine kritische Wertung der Ergebnisse angebracht. Hinzu kommt auch in unserer Untersuchung
ein wechselnd hoher Informationsverlust fiir unterschiedliche Parameter (Tab. 6). Andererseits
handelt es sich um eines der bislang weltweit groBten Kollektive zu vergleichenden
Langzeitergebnissen der beiden Operationsverfahren. Der Vergleich an gleichermallen selektierten
Patienten erlaubt eine Aussage und Wertung der Verfahren beziiglich der erhobenen Parameter.
Signifikante Ergebnisse miissen stets im Kontext und vor allem vor dem Hintergrund ihrer Relevanz
diskutiert werden. Bei kleinen Kollektiven konnen bereits durch wenige Unterschiede in den
Patientenzahlen Signifikanzen erzielt werden. Andererseits sind Effekte teilweise deskriptiv sichtbar,

aufgrund geringer Fallzahlen aber statistisch nicht nachweisbar.

Bei Daten aus einer Registerstudie muss beriicksichtigt werden, dass die Sauberkeit der Daten nicht
vorausgesetzt werden kann. Weiterhin werden nur die vorhandenen Daten ausgewertet. Eine

Verzerrung durch Fehlwerte kann somit nicht ausgeschlossen werden.
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Zudem handelt es sich hier nur um eine univariate Auswertung der Gruppenunterschiede. Das heifit,

es erfolgt keine Adjustierung fiir Kovariablen.

Follow-up

Die vorliegende Untersuchung analysiert Patienten der Registerstudie mit einer 5-jdhrigen
Nachbeobachtungszeit. Dementsprechend stammen die letzten Patienten aus dem Jahr 2016.
Definitionsgemdf handelt es sich somit um Langzeitergebnisse. In dem 2015 von der ASMBS
(American Society of Metabolic and Bariatric Surgery) publizierten Leitfaden fiir die
Berichterstattung erfolgte eine Definition der Nachbeobachtungszeit. Bei einem Follow-up < 3 Jahre
handelt es sich demnach um Kurzzeitergebnisse, bei einem Zeitraum >3 und <5 Jahre um
mittelfristige Ergebnisse und bei einem Zeitraum > 5 Jahre um Langzeitergebnisse (74, 75). Wie von

der ASMBS empfohlen, erfolgten die geforderten Angaben zur Follow-up-Rate.

Definition der erfolgreichen Therapie der im Follow-up erfassten Komorbidititen

Zur besseren Vergleichbarkeit von Studien und Rekrutierung in Metaanalysen wurden in der oben
genannten Leitlinie der ASMBS auch Empfehlungen zur Erfolgsdefinition verschiedener
Komorbidititen ausgesprochen (74). Diese aus dem Jahr 2015 stammende Publikation konnte bei
unserer vor 2005 entworfenen Registerstudie keine Beriicksichtigung finden. Teilweise
unterscheiden sich auch die Definitionen der Parameter zwischen den USA und Europa. In unserer
Studie gibt es starke Ubereinstimmungen mit den Erfolgsdefinitionen der ASMBS. So wurde gemif
der ASMBS-Empfehlung das Idealgewicht mit einem BMI von 25kg/m* auch in unserer
Registerstudie definiert. Wie von der ASMBS gefordert, basierten Remissionen beim T2D auf dem
Blutglukosewert und der beendeten Medikation, bei der Hypertonie auf normalen Blutdruckwerten
und/oder der Einstellung der antihypertensiven Medikation, bei der OSAS die Einstellung der
CPAP/BI-PAP-Therapie, sowie bei der GERD auf der Beendigung der Medikation. In der
Registerstudie fand der HbA1c-Wert noch keine Beriicksichtigung. Dieser wird in neueren Studien
neben dem Niichternglukosewert ohne antidiabetische Medikation als wesentlicher Parameter fiir

eine komplette oder partielle Remission angesehen (74).

4.2 Ergebnisse

Krankengut

Bei gleicher Altersverteilung in beiden Gruppen bestehen in der vorliegenden Analyse Unterschiede
beziiglich einiger demografischer Variablen (Tab. 5). In beiden Gruppen finden sich deutlich mehr
Frauen als Ménner (Abb. 10), wobei der Anteil der Frauen in der RYGB-Gruppe (80,7%) mit
signifikantem Unterschied (p < 0,001) wesentlich groBer ist als in der SG-Gruppe (68,5%).

Insgesamt wurden bei Ménnern hiufiger eine SG (57,1%) und bei Frauen hiufiger ein RYGB
(59,2%) durchgefiihrt. Somit finden sich in der SG-Gruppe mehr Ménner (31,5%) als in der RYGB-
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Gruppe (19,3%). Ein Grund hierfiir kdnnte das unterschiedliche Ausgangsgewicht sein, das in der
SG-Gruppe mit durchschnittlich 146,4 kg signifikant (p < 0,001) hoher ist als in der RY GB-Gruppe
mit 136,8 kg. In vielen Zentren besteht die Tendenz, mit zunehmendem Gewicht hdufiger eine SG
durchzufiihren (76, 77). Dieses Verfahren ist technisch einfacher und es kann bei Bedarf zu einem
spéteren Zeitpunkt nach initialer Gewichtsreduktion die Umwandlung in einen Bypass einfacher und
sicherer erfolgen. Insbesondere in Landern wie den USA oder im mittleren Osten, wo eine hohe Rate
von schwerster Adipositas zu beobachten ist, liegt heute die Rate von SG bei ca. 70% (1). Eine
Tendenz, die auch in Deutschland und Europa zu beobachten ist (Abb. 5, 6 und 7). Unsere Daten
zeigen, dass die Operationsindikation in Deutschland im internationalen Vergleich spit gestellt wird,
erst am Ubergang von Adipositas zu Super-Adipositas (BMI > 50). Der durchschnittliche BMI in
dieser Studie lag bei 49 kg/m>.

In der SG-Gruppe finden sich hiufiger Patienten mit Klassifikation ASA-III, in der RYGB-Gruppe
héufiger Patienten mit ASA-II (Abb. 11). Der Unterschied zwischen beiden Gruppen ist signifikant
(p <0,001). Das perioperative Risiko wurde in der SG-Gruppe somit hoher eingeschitzt.

In beiden Gruppen hatten ohne Unterschied liber 90% der Patienten mindestens eine Komorbiditit.
Unser Krankengut zeigt die bekannte Haufigkeitsverteilung der Komorbiditéten der Adipositas zum
Zeitpunkt der Operation (Tab.3). Am hédufigsten bestanden metabolische Erkrankungen mit
arterieller Hypertonie, T2D und Schlafapnoe, degenerativen Erkrankungen des Skeletts und des
Bewegungsapparats sowie eine GERD (Abb. 12). Die arterielle Hypertonie war die haufigste
Komorbiditét.

Bei Betrachtung der einzelnen Komorbidititen (Tab. 6) ergaben sich dagegen vereinzelt signifikante
Unterschiede (Abb. 12). In der SG-Gruppe litten mehr Patienten an anderen kardiovaskulédren
Erkrankungen (13,3% vs. 10,6%; p=0,036) und degenerativen Skeletterkrankungen (52,1% vs.
48,0%; p = 0,039). Dagegen bestand bei Patienten der RY GB-Gruppe haufiger ein T2D (41,3% vs.
37,2%; p = 0,044) bzw. ein IDDM (14,1% vs. 11,3%; p = 0,043) (Abb. 13), deutlich hdufiger eine
GERD (22,2% vs. 10,4%; p < 0,001) sowie eine NASH (6,9% vs. 3,2%; p = 0,002). Es fanden sich
haufiger Raucher (11,8% vs. 9,2%; p = 0,035) sowie eine Varikosis (8,1% vs. 5,8%; p = 0,026). Bei
im Langzeitverlauf erfassten Komorbiditéten ergaben sich somit Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen mit jeweils groferer Haufigkeit bei RYGB fiir T2D gesamt, IDDM, sowie GERD
(Abb. 14).

Der Grund fiir die unterschiedliche Verteilung der Komorbidititen der beiden Gruppen wurde nicht
untersucht. In den teilnechmenden Zentren wurde die Operationsindikation zentrumsspezifisch
gestellt, wobei sie individuell an die Gegebenheiten der jeweiligen Patienten und Operateure
angepasst waren. Insgesamt sind die Patienten in der SG-Gruppe krianker (mehr ASA III, hoherer
BMI, mehr kardiovaskulédre Erkrankungen) als in der RYGB-Gruppe. Die SG hat den Vorteil einer

schnelleren und einfacheren Operationsdurchfiihrung und wird deshalb bei zunehmendem Risiko
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bevorzugt. Das gilt auch fiir Patienten mit Super-Adipositas, weshalb in der SG-Gruppe der BMI
hdher war und sich in dieser Gruppe mehr Ménner befanden. Ménner haben mehr viszerales Fett (78)
und sind daher schwieriger zu operieren, weshalb Technik bedingt in diesen Fillen oftmals die
operativ einfachere SG bevorzugt wird (76, 77). Viele Studien belegen, dass fiir Patienten mit GERD
der RYGB das Verfahren erster Wahl ist (79-81). Bypass-Verfahren sind bei metabolischen
Erkrankungen wie dem T2D (17, 82, 83) oder der NASH (84) effektiver. Unsere Untersuchung
belegt, dass bei diesen Patienten hdufiger ein RYGB durchgefiihrt wurde. Bekannt sind die hohen
Remissionsraten fiir T2D und NASH nach RYGB (15, 85-87). Uberraschend ist die héhere Rate an
Rauchern in der RYGB, da zumindest in den letzten Jahren bekannt wurde, dass Rauchen ein hohes
Risiko fiir die Entwicklung von Ulzera an der Gastrojejunostomie darstellt. Es wird daher von vielen
Operateuren als relative Kontraindikation fiir einen RYGB angesehen (88, 89). Zudem haben
Raucher nach bariatrischen Operationen ein hoheres Risiko fiir schwerere postoperative

Komplikationen und einen letalen Verlauf (88).

Perioperativer Verlauf

Ohne Unterschied zwischen beiden Gruppen wurden fast alle Patienten laparoskopisch operiert.
Dabei war die Konversionsrate bei RYGB (1,3%) doppelt so hoch wie nach SG (0,6%) (Tab. 7). Dies
diirfte dem hoheren technischen Schwierigkeitsgrad des RYGB sowie der Lernkurve am Beginn der
Datenerfassung 2005 geschuldet sein, wie die signifikant lingere Operationsdauer von
durchschnittlich 125 min bei diesem Verfahren gegeniiber 85 min bei der SG (p < 0,001) (Tab. 8).
Die Operationszeiten entsprechen den Angaben der Literatur aus dem gleichen Zeitraum mit Zeiten

zwischen 98 und 251 min bei RYGB, sowie 78 und 113 min bei SG (69, 90, 91).

Kein Unterschied zwischen beiden Operationsgruppen fand sich bei der postoperativen - bzw.
gesamten Krankenhausverweildauer mit 6,2 und 6,5 Tagen bzw. 7,6 und 7,5 Tagen (Tab. 8). In der
Literatur finden sich bei beiden Verfahren hiufiger gleichlange Verweildauern, zwischen 2,1 und
4,2 Tagen nach RYGB bzw. 2,4 und 4,5 Tagen nach SG (69, 91). In unserem Kollektiv ist die
Gesamtverweildauer ldnger. Die ldngeren Verweildauern sind Folge des deutschen DRG-Systems
mit lingeren Mindestverweildauern. Es existieren in der Literatur auch Angaben mit ldngeren

Verweildauern nach RYGB mit 9,2 vs. 5,7 Tagen (90).

Perioperative Morbidit:it

In beiden Gruppen traten intraoperative Komplikationen in 2,5% bei RYGB sowie 1,8% bei SG auf.
Von den einzelnen Komplikationen trat eine Milzverletzung mit 0,5% nach SG signifikant haufiger
auf (Tab. 9). Im Gegensatz zum RYGB muss bei der SG der gesamte Magenfundus mit enger
nachbarschaftlicher Beziechung zur Milz groBkurvaturseitig mobilisiert werden, weshalb hier das

Risiko hoher ist (92).
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In beiden Gruppen kam es zu postoperativen Komplikationen innerhalb der ersten 30 Tage ohne
Unterschied mit 4,6% nach RYGB und 4,0% nach SG (Tab. 11). Bei differenzierter Betrachtung
fand sich ein signifikanter Unterschied (p = 0,009) nur bei der operationspflichtigen Nachblutung,
die nach RYGB in 0,6% und nach SG dreifach haufiger in 1,8% auftrat. Die Ursache ist die lange
evertierte Klammernahtreihe, die intra- wie postoperativ ein erh6htes Blutungsrisiko darstellt (6, 93).
Tendenziell ohne signifikanten Unterschied traten Naht- bzw. Anastomoseninsuffizienzen, Stenosen
und ein mechanischer Ileus mit 1,5 vs. 0,8%, 0,5 vs. <0,1% und 0,5 vs. < 0,1% héaufiger nach RYGB

auf.

Blutungskomplikationen sind somit signifikant hdufiger nach SG und Nahtkomplikationen ohne
signifikanten Unterschied hdufiger nach RYGB aufgetreten (Tab. 11). In den meisten Studien fand
sich bis 30 Tage postoperativ eine meist signifikant hohere Rate postoperativer Komplikationen nach
RYGB zwischen 6,3% und 25% vs. 3,1% und 8,8% nach SG (67, 90, 94-96). Insbesondere wegen
einer deutlich hdheren Leckage-Rate zwischen 0,9% und 3,1% nach RYGB gegeniiber 0% und 0,7%
nach SG, sowie deutlich héheren Stenose- und Verschlussraten zwischen 0% und 5% nach RYGB
und 0% und 0,9% nach SG (67, 90, 95). Eine Studie zeigte dagegen deutlich hohere
Komplikationsraten nach SG mit 22% gegeniiber dem RYGB mit 9% (91). Im Literaturvergleich
zeigte sich, dass im Beobachtungszeitraum unserer Studie Nahtinsuffizienzen an der
Klammernahtreihe nach SG héufiger auftraten. Dagegen sind Nachblutungen unterschiedlich
hiufiger nach SG oder RYGB mit Raten zwischen 0,5% und 5% nach SG bzw. 0,2 % und 7,7% nach
RYGB beschrieben (67, 90, 91, 97-99). In der SM-BOSS Studie (95) fanden sich ausschlieBlich nach
RYGB nicht revisionspflichtige Nachblutungen in 1,8%. In unserer Analyse fanden sich
Nachblutungen insgesamt in 1,1% nach RYGB und 2,6% nach SG (Tab. 11). Diese lagen im
Literaturvergleich beim RYGB im unteren und bei der SG im mittleren Bereich. Fiir die
Nachblutungsrate nach SG ist die Versorgung der Klammernahtreihe essenziell. Studien belegen eine
geringere Nachblutungsrate nach Ubernihung der Klammernaht oder Verwendung von

Nahtwiderlagern (100, 101).

Die 30-Tages-Letalitdt fiir die 54927 Patienten betragt fiir beide Gruppen 0,2% (Tab. 12). Unsere
Analyse bestitigt somit die Letalitdtsangaben in der Literatur. Beide Operationsverfahren sind auch
bei breiter Anwendung mit hoher Sicherheit durchfiihrbar (Tab. 17). Dartiber hinaus zeigt unsere
Untersuchung auch die sichere Anwendbarkeit der SG bei einem Kollektiv mit erhohtem

perioperativem Risiko (Tab. 5; Abb. 11).
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‘ SG ‘ RYGB

‘ N gesamt N/ % Letalitit ‘ N gesamt N/ % Letalitiit
Peterli (95), o o
2013 107 0/0% 110 1/0,9%
Vix (102), . .
2013 55 0/0% 45 0/0%
Benotti (1
enotti (103), 7323 10/0,14% 81751 123/0,15%
2014
Zhang (67), o o
2014 32 0/0% 32 0/0%
Leyba (97), o o
2011 42 0/0% 75 0/0%
Zerrweck (91), o o
2014 45 0/0% 32 0/0%
Perrone (68), o o
2017 162 0/0% 142 0/0%
Rondelli (90), o o
2017 280 0/0% 301 2/0,7%
GBSR 27831 54/0,2% 27096 44/ 0,2%

Tabelle 17: Literaturangaben zur 30-Tage-Letalitdit nach SG und RYGB

5-Jahres-Follow-up
Die Diskussion der Langzeitergebnisse erfolgt vor dem Hintergrund der bislang publizierten, die SG

mit dem RYGB vergleichenden, prospektiven Studien mit 5-Jahres-Follow-up (Tab. 18).

In der Studie von Toolabi et al. (66) waren die Patienten in der RYGB-Gruppe signifikant schwerer
(131 + 25 kg vs. 109 =+ 19kg in der SG-Gruppe, p < 0,001) und somit auch der BMI signifikant hoher
(47,0 £7,3 kg/m?® vs. 40,0 £ 5,8 kg/m*, p<0,001). Andere Arbeiten zeigten keine signifikanten
Unterschiede in den demografischen Daten (52, 53, 67, 69-71). Eine weitere Publikation erbrachte,
dhnlich wie in dieser Arbeit, ein signifikant hdufigeres Auftreten eines T2D in der RYGB-Gruppe
praoperativ, wobei alle weiteren demografischen Daten keinen signifikanten Unterschied zwischen

den Gruppen zeigten (68).
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Rekru- | Jahr Land Studienart Anzahl der Follow-up

tierung der Patienten
i‘i?;;k ge- SG RYGB SG
samt &)
67 2008
monocenter
Leyba 2008 2014 Venezue | Prospektiv, 117 | 42 75 64,3 | 62,7
(69) la monocenter
Tgnat 2009 — ot Frankrei rP;gsrl);:iktilV;t 100 | 55 45 67,3 | 644
(71) | 2012 ch andorisiert,
monocenter
Perrone | 2006 — . Prospektiv, 304 | 162 | 142 | 994 | 99,3
©8) |2000 | 2017 |lalien ocenter
Schauer Prospektiv, 150 | 50 50 98,0 | 94,0
(70) 2007 — randomisiert,
(STAMP | 2011 2017 USA monocenter
EDE)
Peterli Prospektiv, 217 | 107 | 110 | 94,4 | 94,5
(53) 2007- . randomisiert,
(SM- 2011 2018 Schweiz multicenter
BOSS)
Salminen Prospektiv, 238 | 121 | 117 | 81,0 | 79,5
52) 2008 — . randomisiert,
(SLEEV | 2010 2018 | Finnland | © 1 icenter
EPASS)
Toolabi | 2011- Prospektiv, 120 | 56 64 81,5 | 88,0
202 I
66) | 2013 020 | Iran monocenter

Tabelle 18: Prospektive Studien mit vergleichenden Ergebnissen zwischen SG und RYGB und 5-Jahres-Follow-up

Gewichtsverlauf

In den publizierten, vergleichenden Studien wurde als Parameter fiir den Gewichtsverlauf sechsmal
der prozentuale Ubergewichtsverlust (%EWL) und zweimal das Kérpergewicht verwendet (Tab. 19).
Vier der Studien ergaben eine signifikant bessere Gewichtsabnahme nach RYGB zum Zeitpunkt von
fiinf Jahren postoperativ. In den vier anderen Studien ergab sich kein signifikanter Unterschied,
jedoch in allen Fillen eine Tendenz zu Gunsten des RYGB. Auch in unserer Analyse aus Daten der
Registerstudie zeigte sich bei dem Parameter %EWL eine signifikant groBere Gewichtsabnahme
nach RYGB. Dagegen kein Unterschied beim absoluten Gewichtsverlust (Tab. 13).
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Autor Parameter ‘ SG RYGB Signifikanz

Zhang (67) %EWL 63,2+245 76,2 £21,7 p =0,02
Leyba (69) %EWL 67,3 69,8 p>0,05
Ignat (71) %EWL 65,1 74,8 p = 0,045
Perrone (68) %EWL 70,3 72,3 p>0,05
Schauer (70) -kg 18,6 23,2 p=0,01
Peterli (53) - kg 33,0 36,6 p=0,19
Salminen (52) %EWL 49,0 57,0 p> 0,05
Toolabi (66) %EWL 61,9 79,4 p =0,001
GBSR %EWL 57,9 +£25,2 64,2 £ 24,0 p <0,001
-kg 41,5+21,7 40,7+ 17,1 p=0,292

Tabelle 19: Gewichtsentwicklung in vergleichenden Studien nach SG und RYGB nach 5 Jahren

Im Gegensatz zum prozentualen Ubergewichtsverlust (%EWL) hat der Vergleich der BMI-Werte
den Vorteil, dass die Aussage nicht durch das Ausgangsgewicht beeinflusst wird. Beim %EWL héngt
die Aussage wesentlich vom Ausgangsgewicht ab. Studien mit geringerem Ausgangsgewicht
erreichen immer einen hoheren %EWL, wihrend die BMI-Verdanderung identisch sein kann. Zudem
gibt es beim %EWL verschiedene Berechnungsmdglichkeiten. Im internationalen Vergleich liegt der
Ausgangs-BMI in Deutschland in der Regel hoher. Daher ist die BMI-Entwicklung beim Vergleich
deutscher Ergebnisse mit internationalen Studien vorteilhafter. In unserer Untersuchung betrug der
Ausgangs-BMI durchschnittlich 50,4 + 8,9 kg/m? beim SG und 47,9 + 6,8 kg/m? beim RYGB
(Tab. 5). Nach 5 Jahren reduzierte sich der BMI beim SG um 14,3 + 7,3 kg/m2 und beim RYGB
ebenfalls um 14,3 + 5,9 kg/m® (Tab. 13). Somit ergaben sich keine Unterschiede zwischen beiden
Verfahren beziiglich der BMI-Entwicklung. 5 der 8 vergleichenden Studien machen Aussagen zur
BMI-Veréinderung (Tab. 20). Dabei zeigten sich in 3 Studien signifikant hohere BMI-Verluste nach
RYGB. In zwei Studien mit einem &hnlich hohen prédoperativen BMI (52, 53), wie in unserem
Krankengut, ergab sich ebenfalls kein signifikanter Unterschied. 3 Studien (52, 66, 67) machen
Angaben sowohl zum %EWL als auch zum BMI-Verlust. Dabei zeigten zwei Studien (66, 67)
signifikante Vorteile fiir den RYGB hinsichtlich der Gewichtsparameter, eine weitere Studie (52) fiir
beide Parameter keinen signifikanten Unterschied. Zwei Studien (53, 70) machen Angaben zum
absoluten Gewichtsverlust und zur BMI-Verdnderung. Dabei bestand in einer Studie (70) ein
signifikanter Vorteil fiir den RYGB bei beiden Gewichtsparametern und in der anderen Studie (53)
fiir beide Parameter kein Unterschied. Somit fand sich in allen 5 genannten Studien gleichsinnige
Verdnderungen bei Verwendung der beiden Parameter BMI und %EWL sowie BMI und
Korpergewicht (Tab. 19, Tab. 20). In unserer Analyse zeigte sich nur beim %EWL ein signifikanter
Vorteil fiir den RYGB und keine Unterschiede bei der Gewichtsabnahme und BMI-Veridnderung
(Tab. 13). Dabei war in der RYGB-Gruppe das Ausgangsgewicht signifikant niedriger.
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Autor BMI Baseline BMI zum S-Jahres- | BMI-Reduktion | Signifikanz

FU zum 5-
Jahres-FU
SG
Zhang 38,5 39,3+38 | 32,2+44 | 29,8 +3,7 6,3 9,5 p =10,02
67) +42
Schauer 36,0 37,0 29,3 28,9 6,7 8,1 p =10,02
(70)
Peterli 43,5 44,3 32,5 31,6 11,0 12,7 p=0,29
(53)
Salminen 473 48,4 36,5 35,4 10,8 13,0 p=0,54
(52)
Toolabi 40,0 470+731|323+£0,51|29,5+0,5 7,7 17,5 p = 0,002
(66) +5,8
GBSR 50,4 47,9 £6,8 36,1 33,6 14,3 14,3 p=0,968
+8,9 +73 +59

Tabelle 20: BMI-Verdinderung nach SG und RYGB nach 5 Jahren

In verschiedenen Studien waren die Gewichtsverldufe nach beiden Operationsverfahren kontrovers.
In den Arbeiten mit signifikant besserer Gewichtsabnahme 5 Jahre nach RYGB fand sich einmal (67)
ein signifikanter Unterschied ab dem 2. Jahr, einmal (71) ab dem 3. Jahr und einmal (70) war der
Unterschied im gesamten Verlauf signifikant. In einer weiteren Studie hatte sich nach einem Jahr
kein Unterschied gezeigt, wohingegen nach 5 Jahren eine signifikant bessere Gewichtsentwicklung
nach RYGB vorlag (66). Bei den Studien ohne signifikanten Unterschied nach 5 Jahren war der
Gewichtsverlust in einer Arbeit (68) ein Jahr nach SG noch signifikant groer. Im weiteren Verlauf
zeigte sich nach 3 bis 5 Jahren ein schlechterer Gewichtsverlust bei den SG-Patienten, wohingegen
die Patienten der RYGB-Gruppe einen -effektiven Gewichtsverlust iiber den gesamten
Nachbeobachtungszeitraum zeigten. In zwei anderen Studien (52, 53) hatte sich zu keinem Zeitpunkt
ein signifikanter Unterschied gezeigt. In der Studie von Peterli et al. (53) fand sich ein signifikant
hoherer Gewichtsverlust, gemessen als Prozentwert zum Ursprungsgewicht, in der RY GB-Gruppe
zum Zeitpunkt des S5-Jahres-Follow-up. Auch in unserer Untersuchung zeigte sich, dass die
Ergebnisse je nach ausgewdhltem Parameter differieren konnen. Wir fanden einen signifikanten
Vorteil fiir RYGB bei Verwendung des Parameters %EWL, nicht jedoch bei den absoluten Werten
Gewichtsverlust und BMI-Reduktion. Eine weitere Arbeit (83), welche den Gewichtsverlauf nach
SG und RYGB im 5-Jahres-Follow-up bei 9710 Patienten verglich, zeigte ebenfalls nach 1, 3 und 5
Jahren einen signifikant héheren %EWL in der RYGB-Gruppe. Der groBite Gewichtsverlust wurde
in beiden Gruppen im ersten Jahr festgestellt, danach kam es unabhéngig von der Methode zu einer
Gewichtszunahme. Jedoch wiesen die Patienten mit RY GB zu jedem Zeitpunkt einen um 6,2 % (nach
1 Jahr) bis 8,1% (nach 5 Jahren) hoheren Gesamtkorpergewichtsverlust auf als Patienten mit SG.
Eine andere Arbeit (90) mit 3-jdhriger Nachbeobachtungszeit zeigte nach einem Jahr eine hohere

%EWL in der RYGB-Gruppe mit statistischer Relevanz (RYGB 62%, SG 49%, p-Wert = 0,001). In
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den folgenden zwei Jahren fand sich kein statistisch relevanter Unterschied zwischen den Verfahren
(nach 2 Jahren 61 % vs. 61%, p-Wert = 0,84; nach 3 Jahren 62% vs. 61%, p-Wert = 0,79). Haufig
findet sich in der Literatur der Nadir der Gewichtsabnahme ein bis zwei Jahre postoperativ (52, 67,

71).

Verschiedene Studien untersuchten den nicht-erfolgreichen Gewichtsverlust bzw. die
Gewichtszunahme nach 5 Jahren. In den meisten Untersuchungen zeigte sich, dass die Patienten 5
Jahre nach der SG eine teilweise signifikant hohere Gewichtszunahme hatten als die Patienten nach
einer RYGB-Operation (66, 67). Bei Toolabi et al. (66) hatten 20% der SG-Patienten gegeniiber
7,4% der RYGB-Patienten eine Gewichtszunahme von iiber 10kg nach 5 Jahren. Zwei Arbeiten (68,
69) untersuchten die Misserfolgsquote nach 5 Jahren, definiert durch einen %EWL < 50%. Beide
Studien fanden eine hohere Misserfolgsquote nach SG als nach RYGB, wobei der Unterschied nicht
signifikant war. Nur eine Arbeit (70) konnte gemessen am Kdrpergewicht bei keinem Patienten fiir

beide Operationsverfahren eine iibermifiige Gewichtszunahme feststellen.

Eine im Jahr 2022 veroffentlichte, auf sieben Studien basierende Metaanalyse (104) verglich SG und
RYGB bei der Sondergruppe der super-adipdsen Patienten (BMI > 50 kg/m?). In dieser Studie wurde
gezeigt, dass der grofite Gewichtsverlust in den ersten 12 bis 24 Monaten postoperativ auftritt, aber
auch bei beiden Operationsverfahren eine geringe Gewichtszunahme im Langzeit-Follow-up vorlag.
Ein beachtlicher Gewichtsverlust konnte nach beiden Operationsverfahren festgestellt werden, wobei
der RYGB eine hohere %EWL (Mittelwert = 59,73%) und %TWL (Mittelwert = 36,06%) nach
12 Monaten erreichte. Dieser Trend wurde bereits nach 6 Monaten gesehen. Allerdings war nach

24 Monaten kein Unterschied mehr zu erkennen.

Die dargelegten Studien weisen ebenso wie die Daten der vorliegenden Registerstudie auf eine
Tendenz zu einer besseren und anhaltenderen Gewichtsreduktion nach RYGB hin. Allerdings ist der
Gewichtsverlauf nicht nur vom gewdéhlten Operationsverfahren, sondern mit einem erheblichen
Anteil von anderen Faktoren beeinflusst, wie der Patientencompliance, der Adhérenz an die
empfohlene Nachsorge (58-60) und der Verdnderung des Lebensstils. Kanerva et al. (105) konnten
zeigen, dass der Grad der Energierestriktion, welcher 6 Monate nach einer Operation erreicht wird,
den langfristigen Gewichtsverlust (nach 10 Jahren) voraussagt. Kurzfristige Verdnderungen in der
Energiezufuhr und in den relativen Anteilen von Energie aus Kohlenhydraten, Fett und Eiweil3 waren
mit der 10-jdhrigen Gewichtsverdnderung nach bariatrischer Chirurgie verbunden. Bei der 10-Jahres-
Nachbeobachtung hatten die Ménner und Frauen mit der groiten Reduktion der Energiezufuhr 7,3%
bzw. 3,9% mehr Gewicht verloren als die Probanden mit der geringsten Reduktion der Zufuhr. Bei
Mainnern und Frauen, die Proteine und Kohlenhydrate gegeniiber Fett bevorzugten, und bei Personen,
die Proteine gegeniiber Kohlenhydraten bevorzugten, wurde ein groferer Gewichtsverlust erzielt als
bei Personen, die die entgegengesetzten Verdnderungen in der Makrondhrstoffzusammensetzung

aufwiesen. Diese FErgebnisse zeigen, dass die postoperative Gewichtsabnahme und
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Gewichtserhaltung mit Energiebeschrinkungen durch eine Anderung der
Makrondhrstoffzusammensetzung ~ verbessert ~ werden  kénnen, indem  <35%  der
Gesamtenergiezufuhr aus Fett, > 45% aus Kohlenhydraten und ca. 20% aus Proteinen stammen

(105).

Komorbiditiiten

In der vorliegenden Untersuchung bestanden bei mehr als 90% der Patienten pridoperativ
Komorbiditdten (Tab. 6). Nur bei einem Teil der bekannten Komorbidititen, dem T2D, der
arteriellen Hypertonie, der OSAS und der GERD wurde der Langzeitverlauf erfasst. In der Tabelle 14
sind die Verdnderungen der einzelnen Komorbiditdten 5 Jahre postoperativ im Vergleich zum

Ausgangsbefund dargestellt (Abb. 16, 18, 20, 22, 24).

Insgesamt sahen wir in beiden Gruppen hohe Voll- und Teilremissionsraten im 5-Jahresverlauf
(Tab. 15). Dies ist auch in der aktuellen Literatur so wiederzufinden (53, 66-69). Es bestehen aber
Uneinigkeiten beziiglich der Teil- und Vollremissionsraten verschiedener Komorbidititen bei den

beiden hier untersuchten Operationsverfahren.

Diabetes mellitus Typ 2

Beziiglich des Diabetes mellitus Typ 2 zeigten einige Studien eine signifikante Verbesserung in
beiden Gruppen nach 5 Jahren, jedoch keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen
(52, 53, 66, 67, 69, 70) (Tab. 21). Es fanden sich tendenziell bessere Remissionsraten nach RYGB,
aber auch in einigen Studien nach SG. Nur Perrone et al. (68) fanden einen signifikanten Unterschied
mit hoherer Remissionsrate des T2D nach 5 Jahren zu Gunsten des RYGB. Unsere Ergebnisse
beziiglich der Unterscheidung zwischen IDDM und NIDDM zeigten keine signifikanten
Unterschiede im 5-Jahres-Follow-up verglichen mit dem Baseline-Status. Dagegen fand sich nach
deskriptiver Beschreibung der Verdnderung 5 Jahre postoperativ verglichen mit vorhergehende(n)
Kontrolle(n) eine signifikant bessere Entwicklung des IDDM in der RYGB-Gruppe (p = 0,003) und
kein signifikanter Unterschied im Vergleich des NIDDM (p = 0,125) (Tab. 15). Wie bei den meisten
publizierten Studien war neben der Verdnderung des Blutglukosespiegels die Verdnderung der

antidiabetischen Medikation das Kriterium fiir eine Voll- bzw. Teilremission.
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Kriterium Remission Remission Signifikanz

Remission SG RYGB

Zhang (67) ? 88,9% 87,5% n.s.
Leyba (69) HbA1:. < 6% 100% 66,6% p>0,05
Perrone (68) Medikation 14,6% 33,3% p=0,03
Schauer (70) HbA1:. < 6% 23,4% 28,6% p=0,53
Peterli (53) Medikation 76,9% 75,0% p>0,99
Salminen (52) Medikation 12,0% 25,0% p>0,99

Toolabi (66) Medikation 77,0% 82,0% n.s.
IDDM _— 69,6% 76,1% p=0,315
GBSR  "Nipbm Medikation 83,7% 86,3% = 0,698

Tabelle 21: Vergleich der Remissionsraten bei T2D 5 Jahre postoperativ

Der metabolische Effekt steht seit Jahren im Mittelpunkt des wissenschaftlichen Interesses (15).
Uberraschend hohe Remissionsraten, insbesondere in den ersten postoperativen Jahren, machen die

Operationen zu einer duferst effektiven Therapie des T2D.

Adipositas ist der grofite Risikofaktor fiir die Entwicklung eines T2D. So ist das relative Risiko fiir
T2D bei adipdsen Patienten 10-mal groBer als bei normalgewichtigen Personen. Zudem sind 90%
der T2D-Patienten iibergewichtig oder adipds (106). Buchwald et al. (18) konnten in einer
Metaanalyse, welche 621 Studien und insgesamt 135246 Patienten einschloss, zeigen, dass bei 78,1%
der Patienten mit T2D eine Komplettremission erreicht, und bei insgesamt 86,6% der Patienten eine
Teil- oder Komplettremission erzielt werden konnte. Der Gewichtsverlust und die
Komplettremission des T2D waren am grofiten bei Patienten, die sich einer BPD/DS unterzogen
hatten, gefolgt von einem Magenbypass und am geringsten bei Patienten, die ein Magenband erhalten
hatten. Allerdings lag die maximale Nachbeobachtungszeit der in diese Metaanalyse eingegangenen
Arbeiten nur bei zwei Jahren. Die SG fand in dieser Metaanalyse aus dem Jahr 2009 noch keine
Beriicksichtigung. Dabei fand sich eine Vollremission des T2D ein Jahr nach BPD bei 95,1%, nach
RYGB bei 80,3%, nach Magenplastik bei 79,7% und nach Magenband bei 56,7% der Patienten (18).
Mingrone et al. (107) konnten in ihrer prospektiv randomisierten Studie mit 5-jdhriger
Nachbeobachtung nachweisen, dass die BPD/DS vor dem RYGB die effektivste metabolische
Operation zur Langzeitbehandlung des T2D ist. Nach 5 Jahren fand sich in 37% nach RYGB und in
63% nach BPD/DS eine Remission des T2D. Schauer et al. (85) konnten in ihrer Studie, welche 191
Patienten nach RYGB einschloss, eine Vollremissionsrate von 83% und eine Teilremissionsrate von
17% bei einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 19,7 Monaten zeigen. Eine erst kiirzlich
verdffentlichte Studie (108), die die Entwicklung des T2D 5 Jahre nach SG untersuchte, eruierte eine
Remissionsrate nach 5 Jahren von 46,3%, wovon 38,2% eine Komplettremission bereits nach dem
ersten Jahr hatten und diese auch bis zum 5-Jahres-Follow-up beibehalten wurde. Bei weiteren 7,9%

bestand zusétzlich eine Komplettremission nach 5 Jahren.
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Eine umfangreiche amerikanische Registerstudie (83) analysierte bei 9710 Patienten die
Entwicklung des T2D im 5-Jahresverlauf. Hier fand sich im ersten Jahr eine Remissionsrate von
59,2% nach RYGB und 55,9% nach SG. Nach 5 Jahren waren die Remissionsraten auf 86,1% nach
RYGB und 83,5% nach SG angestiegen, wobei der Unterschied zu Gunsten des RYGB signifikant
war. In unserer Datenanalyse fanden sich im 5-Jahresverlauf hohe Remissionsraten nach RYGB mit
75% fiir den IDDM und 78,1% fiir den NIDDM. Nach SG waren die Remissionsraten mit 62,5% fiir
den IDDM niedriger und waren mit 77,8% fiir den NIDDM nur diskret geringer (Tab. 15). Die
Ergebnisse der Literatur sowie unserer Analyse bekréftigen somit die These, dass die malabsorptiven
Verfahren (wie RYGB, BPD/DS) beziiglich der T2D-Remission den restriktiven Verfahren (wie SG,
Magenband) iiberlegen sind.

Unsere Daten lassen keinen Riickschluss auf den postoperativen Rebound-Effekt des
Remissionsverlaufs zu. In einer schwedischen Studie (109) mit 15-jéhriger Nachbeobachtungszeit
stellte sich heraus, dass die Erfolgsrate in der Behandlung des T2D iiber einen lidngeren
Nachbeobachtungszeitraum jenseits der 5-Jahresmarke nachlisst. So zeigte diese Arbeit, dass die
T2D-Remission von 72,3% nach 2 Jahren auf 38,1% nach 10 Jahren und auf 30,4% nach 15 Jahren
zuriick ging. Dieses als T2D-Riickfall beschriebene Phénomen wird in weiteren Studien beschrieben.
Dabei konnten Mingrone et al. (107) zeigen, dass die BPD/DS dem RYGB beziiglich der dauerhaften
Remission des T2D 5 Jahre postoperativ iiberlegen ist: 53% der Patienten mit Ausgangsdiabetes, die
mit RYGB behandelt wurden und bei denen nach 2 Jahren eine Remission eingetreten war, hatten
nach 5 Jahren einen Krankheitsriickfall, im Vergleich zu 37% der Patienten, die mit BPD/DS
behandelt wurden. Arterburn et al. (110) beschrieben, dass 35,1% der Patienten, welche zunéchst
nach RYGB eine T2D-Remission hatten, im Langzeitverlauf einen Krankheitsriickfall erlitten. Im
Mittel betrug die Zeit, in der die Patienten krankheitsfrei waren, 8,3 Jahre. Mizera et al. (108) fanden
nach SG einen Krankheitsriickfall innerhalb von 5 Jahren postoperativ bei 9,2% der Patienten.
McTigue et al. (83) hatten in ihrem Patientenkollektiv einer Registerstudie nach einem Jahr eine
Diabetesriickfallquote von 8,4% in der RYGB-Gruppe und von 11,0% in der SG-Gruppe, nach 3
Jahren von 21,2% in RYGB-Gruppe und von 27,2% in SG-Gruppe, sowie nach 5 Jahren sogar von
33,1% in der RYGB-Gruppe und 41,6% in der SG-Gruppe. Das Ergebnis nach 5 Jahren war
signifikant. Bekraftigt wurde das Ergebnis dadurch, dass der HbA 1c-Wert 5 Jahre nach der Operation
in der RYGB-Gruppe um 0,80 Prozentpunkte unter dem Ausgangswert lag, wihrend er in der SG-

Gruppe mit Signifikanz nur um 0,35 Prozentpunkte unter dem Ausgangswert lag.

Eine Arbeit (106), die sich mit T2D nach verschiedenen bariatrischen Operationen befasst hat, zeigte
als Risikofaktoren eines Krankheitsriickfalls Indikatoren fiir eine geringere Betazellfunktion auf.
Diese sind eine lingere Dauer des Typ-2-Diabetes, eine praoperative Insulintherapie, eine schlechte
Diabeteseinstellung und hohere priaoperative HbA1C-Werte. Shah et al. (106) verweisen darauf, dass

eine initial geringere Gewichtsabnahme nach der Operation und/oder eine stirkere
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Gewichtszunahme im postoperativen Verlauf in Verbindung mit einem Diabetesriickfall gebracht
werden. In einer Studie (108), die 5 Jahre nach SG die Patienten mit T2D-Remission betrachtete, fiel
auf, dass diese gegeniiber den Patienten ohne Remission einen signifikant besseren postoperativen
Gewichtsverlust aufwiesen, signifikant jiinger waren, eine signifikant kiirzere prédoperative Dauer
des T2D mit geringeren Insulindosen, weniger Diabetes-assoziierten Komorbidititen sowie
signifikant geringere prédoperative HbAlc-Werte und Niichternglukosewerte hatten. Der
praoperative BMI-Wert hatte keinen Einfluss auf die T2D-Remissionrate (108).

Der Wirkmechanismus des Krankheitsriickfalls eines T2D ist noch nicht endgiiltig verstanden. Die
verglichenen Operationen, der RYGB und die SG, konnen gewichtsunabhéngige Wirkungen haben,
durch eine Verbesserung des Inkretinsystems und der Insulinsekretion, insbesondere wihrend der
Mabhlzeiten (106). Des weiteren kehrt der T2D nach bariatrischen Operationen in einer weniger
schweren Form zuriick. Die Patienten bendtigen weniger Insulin oder orale Antidiabetika fiir eine

gute Stoffwechseleinstellung (106).

Auf Grund der oben erwidhnten Langzeitstudien, besteht kein Zweifel, dass ein Remissionsverlust
auftreten kann. Dieser hdngt vom Operationsverfahren ab. Dennoch profitiert die {iberwiegende
Mehrzahl der Patienten von der mehrjdhrigen T2D-Remission, einer deutlichen Verbesserung der

Lebensqualitdt und dem verminderten Auftreten von diabetesassoziierten Folgeerkrankungen (106).

Arterielle Hypertonie

In unserer GBSR-Analyse fanden sich nach 5 Jahren nach beiden Operationsverfahren deutliche
Remissionsraten fiir die arterielle Hypertonie (Tab. 14). Beim Vergleich der beiden Operationen
ergab sich eine signifikant hohere Remissionsrate nach RYGB von 54,4% gegeniiber 47,8% nach
SG (p = 0,024). Dabei war sowohl die Voll- als auch Teilremissionsrate nach RYGB im 5-Jahres-
Verlauf hoher. Von den bisher publizierten vergleichenden Studien (Tab. 22) fanden nur Salminen
et al. (52) eine signifikant hohere Remissionsrate nach RYGB. Die meisten Studien zeigten nur
tendenzielle Vorteile fiir den RYGB. Alle Studien bestéitigen unser Ergebnis mit deutlichen
Remissionsraten fiir beide Operationsverfahren. Allerdings wiesen die Studien groBe Unterschiede

hinsichtlich der Remission von ca. 30 bis 100% auf.

Toolabi et al. (66) untersuchten die Remissionsrate nach einem und fiinf Jahren. Dabei zeigte sich,
dass nach einem Jahr 49% der Patienten nach SG und 52% nach RYGB eine Remission aufwiesen.
Nur nach RYGB kam es im weiteren Verlauf noch zu einer Steigerung um 3% (Tab. 22). In dieser
Studie wurde der Verbrauch der Antihypertensiva untersucht. Dabei zeigte sich, dass eine
Mehrfachmedikation in der RYGB-Gruppe deutlich héaufiger vorbestand als in der SG-Gruppe. In
dieser Gruppe war nach 1 und 5 Jahren bei keinem Patienten mehr eine Mehrfachtherapie notwendig.
Dagegen kam es in der RYGB-Gruppe nach massiver Verbesserung im ersten postoperativen Jahr

wieder zu einer leichten Zunahme der Mehrfachmedikation im 5-Jahres-Follow-up. Insgesamt kam

55



es im Zeitverlauf bis zum fiinften postoperativen Jahr wieder zu einer leichten Zunahme der

antihypertensiven Medikation (Abb. 28).

Hypertension
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-
g 2
2o
o
& 15
s . I l I
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Single  Double . Single  Double Prevalence Single  Double
drug drugs drug drugs drug drugs

Total LRYGB LSG
After 5-yr 7 38 28 9.8 39 59 36 3.6 0
B After 1-yr 8 54 1.8 10.5 6 35 36 3.6 0
W Bascline 15 5 10 219 6.2 15.6 7.1 36 3.6

Prevalence

Abbildung 28: Prdvalenz der arteriellen Hypertonie
prdoperativ, 1 Jahr und 5 Jahre postoperativ (66)

Kriterium Remission SG Remission Signifikanz
Remission RYGB
Zhang (67) Medikation 60,0% 66,7% n.s.
Leyba (69) Medikation 100% 100% p> 0,05
Perrone (68) Medikation 27.8% 36,6% n.s.
Schauer (70) RR mmHg - 8,3 Syst - 3,3 Syst p=0,78 syst
- 8,1 Dias - 5,8 dias p = 0,86 diast
Peterli (53) Medikation 87,5% 92,2% p>0,99
Salminen (52) Medikation 64,7% 80,8% p =10,02
Toolabi (66) Medikation 49,0% 55,0% n.s.
GBSR Medikation 47,8% 54,4% p = 0,024

Tabelle 22: Vergleich der Remissionsraten bei arterieller Hypertonie 5 Jahre postoperativ

Schlafapnoe-Syndrom

Etwas mehr als 1/5 der Patienten unserer Untersuchung in beiden Operationsgruppen hatten zum
Operationszeitpunkt eine OSAS (Tab. 6). Es fanden sich unabhéngig vom Operationsverfahren hohe
Remissionsraten. Diese waren mit 64,5% nach RYGB signifikant (p = 0,001) hoher als nach SG mit
50,1% (Tab. 14). Nur vier der bislang publizierten vergleichenden Studien haben die Entwicklung
beziiglich des OSAS untersucht (Tab. 23). Dabei fanden sich tiberwiegend hohe Remissionsraten fiir
beide Verfahren ohne Unterschiede. Perrone et al. (68) fanden deutlich niedrigere Remissionsraten.
Mit Blick auf die hohen Remissionsraten ist zu bemerken, dass der Therapieerfolg in unserer
Registerstudie, wie in der Literatur, die Einstellung der Therapie war. Die Langzeitergebnisse nach

5 Jahren stimmen weitgehend mit dem héheren Ubergewichtsverlust nach RYGB iiberein (Tab. 19).

56



Kriterium Remission = Remission SG = Remission RYGB | Signifikanz

Zhang (67) Therapie 100% 100% n.s.

Leyba (69) Therapie - 100% n.s.

Perrone (68) Therapie 18,1% 23,7% n.s.
Peterli (53) Therapie 95,8% 95,4% p>0,99
GBSR Therapie 50,1% 64,5% p=0,001

Tabelle 23: Vergleich der Remissionsraten bei OSAS 5 Jahre postoperativ

Gastrogsophageale Refluxkrankheit

Adipositas ist oft mit GERD vergesellschaftet. Der bei Adipositas erhohte intraabdominelle Druck
ist ein wesentlicher Faktor. In unserem Krankengut hatten 16,9% aller Patienten préoperativ eine
GERD. Infolge der postoperativen Gewichtsabnahme bildete sich die GERD in einem hohen
Prozentsatz zuriick. Die Remissionsrate lag nach RYGB mit 86,1% signifikant (p < 0,001) hoher als
nach SG mit 66,9% (Tab. 14). Von den prospektiv vergleichenden Studien (Tab. 18) untersuchten
nur Peterli et al. (53) den Einfluss der Operation auf die GERD-Entwicklung (Tab. 24). Auch hier

fand sich ein signifikanter Unterschied mit wesentlich hoherer Remissionsrate nach RYGB.

Autor Kriterium Remission Remission SG | Remission RYGB  Signifikanz
Peterli (53) | Medikation, Symptome 34,1 % 66,7 % p = 0,02
GBSR Medikation 66,9 % 86,1 % p <0,001

Tabelle 24: Vergleich der Remissionsraten bei GERD 5 Jahre postoperativ

Es ist bekannt, dass sich eine GERD nach RYGB und héufiger nach SG entwickeln kann (80). In
vielen Zentren wird bei Vorliegen einer GERD oder Hiatushernie ein RYGB empfohlen. Einige
fordern sogar eine praoperative Manometrie und Impedanzmessung. Bei positivem Befund sollte die
Indikation zum RYGB gestellt werden (111). Als wesentliche Ursache fiir das Risiko einer GERD-
Entwicklung nach SG wird die Fundusresektion mit Verinderungen des Aufhdngeapparates am
gastrodsophagealen Ubergang sowie das Hochdrucksystem des Schlauchmagens gesehen (112, 113).
Folglich ist die Remissionsrate bei vorbestehender GERD gering und die Entwicklung der De-Novo-
GERD relevant (111, 114). Wir beobachteten eine De-Novo-GERD nach RYGB in 10% der Fille
und nach SG dreimal so hoch in 29,5%. Peterli et al. (53) fanden dhnliche Zahlen beziiglich der De-
Novo-GERD mit 10,7% nach RYGB und 31,6% nach SG (p = 0,01).

Vergleich mit der Registerstudie PCORnet-Bariatric Study

In den USA existiert seit 2014 ein groBes Patientenregister, das ,,National Patient-Centered Clinical
Research Network™ (PCORnet). Es unterstiitzt Studien, die sich mit fiir Patienten wichtigen
Fragestellungen beschéftigen (115). Eine der ersten wissenschaftlichen Initiativen des PCORnet
betraf die Frage der Effektivitit iiblicher bariatrischer Verfahren. Dieses ,,PCORnet-Bariatric Study*

genannte Register mit Patienten aus dem Zeitraum Januar 2005 bis September 2015 aus 41
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Institutionen umfasst 65093 erwachsene Patienten mit einem prioperativem BMI > 35 kg/m* und
primérem bariatrischen Eingriff. Hierzu liegen Daten zur 30-Tage-Komplikationsrate (Major adverse
events) vor (116). Dabei fand sich mit 5% eine doppelt so hohe Komplikationsrate nach RYGB. Von
46510 Patienten existieren Daten zum Gewichtsverlust 5 Jahre postoperativ (116). Es fand sich ein
signifikant hoherer % TWL nach RYGB. In einer speziellen Untersuchung wurde der 5-Jahresverlauf
von 9710 Patienten mit T2D untersucht (83). Es zeigte sich eine signifikant hohere Remissionsrate,

sowie eine signifikant geringere Riickfallquote nach RYGB. Die Ergebnisse der beiden

Registerstudien stimmen somit weitgehend iiberein (Tab. 25).

Parameter Registerstudie SG RYGB Signifikanz
) GBSR (%EWL) 57,9+252 | 64,2+240 p <0,001
Gewichtsverlust
PCORnet (%TWL) (116) 18,8 25,5 p <0,001
GBSR IDDM 69,6% 76,1% p=0,315
T2D-Remission NIDDM 83,7% 86,3% P=0,698
PCORnet (83) 83,5% 86,1% p = 0,007
Nicht Nicht
T2D-Riickfall GBSR untersucht | untersucht )
PCORnet (83) 41,6% 33,1% p <0,001
30-Tage GBSR - spez. Komplikationen 4,0% 4,6% p=0,444
] g. PCORnet — major adverse 2,6% 5,0% ?
Komplikationen
events (116)

Tabelle 25: Vergleich der Registerstudien GBSR und PCORnet beziiglich der 30-Tage-Komplikationen, sowie des
Gewichtsverlustes, des T2D 5 Jahre postoperativ

Insgesamt favorisieren unsere Ergebnisse den RYGB als metabolisches Operationsverfahren der
ersten  Wahl sowohl hinsichtlich der Gewichtsreduktion als auch der Komorbidititen im
Langzeitverlauf. Bei fehlenden signifikanten Unterschieden der intra- und perioperativen Morbiditét
und geringer Mortalitdt machen wir in der vorliegenden Arbeit keine Aussage zur Re-Operationsrate
jenseits der 30-Tage. Insbesondere bei Vorliegen metabolischer Komorbidititen und einer
Refluxkrankheit hat sich in unserer Untersuchung der RYGB als das effektivere Operationsverfahren

gezeigt.

Dennoch kann aufgrund der hohen Verlustrate im Follow-up, fehlender Randomisierung und
Inhomogenitéten der beiden Patientengruppen keine generelle Empfehlung ausgesprochen werden.
Die Entscheidung zum jeweiligen Operationsverfahren ist abhiingig von patientenbezogenen
Faktoren, dessen Wunsch und der Erfahrung des Chirurgen. Dabei sollten der BMI und die

Komorbidititen beachtet werden.
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Die Interpretation unserer Ergebnisse muss vor dem Hintergrund der oben beschriebenen, bekannten
Limitationen einer Registerstudie erfolgen. Moglicherweise wiren denkbare Verfalschungen unter
Verwendung anderer statistischer Methoden wie dem ,.direct adjustment und dem ,,Propensity
score” zu vermeiden. Zukiinftige Studien sollten dariiber hinaus die potenzielle Rolle des
Gewichtsverlusts gegeniiber etwaigen direkten metabolischen Effekten (13) fiir die Remission von

Komorbidititen sowie deren Riickfall beachten.

59



S Zusammenfassung

Die vorliegende Studie basiert auf den zwischen 2005 und 2021 erhobenen Daten des German
Bariatric Registry (GBSR). Sie ist fokussiert auf den Vergleich der beiden am héufigsten
durchgefiihrten Eingriffe Sleeve-Gastrektomie (SG) und Roux-en-Y-Magenbypass (RYGB) im
Langzeitverlauf. Untersucht wurden perioperative Daten, die Entwicklung des Gewichts und der
Komorbidititen Diabetes mellitus 2, arterielle Hypertonie, Schlafapnoe und Refluxkrankheit zum

Zeitpunkt 5 Jahre nach der Operation.

Analysiert wurden 1392 Patienten mit RYGB und 1132 Patienten mit SG als Priméroperation. Das
Mindestalter betrug 18 Jahre und es lagen Nachsorgedaten nach 5 Jahren vor.

e Beide Gruppen unterschieden sich signifikant bzgl. der demographischen Parameter
KorpergroBie, Korpergewicht, BMI, sowie der ASA-Klassifikation als auch hinsichtlich der
Komorbiditidten T2D, kardiovaskuldrer Erkrankungen, Reflux, NASH, Nikotinabusus und
Varikosis.

e 5 Jahre postoperativ betrug der prozentuale Ubergewichtsverlust (%EWL) nach RYGB
64,2% gegeniiber 57,9% nach SG (p < 0,001).

e Nach RYGB zeigten sich signifikante Verbesserungen bei arterieller Hypertonie (p = 0,018),
Schlafapnoe (p < 0,001) und Reflux (p < 0,001).

e Im 5-Jahresverlauf fand sich zudem eine signifikant bessere Remissionsrate des IDDM nach
RYGB (p =0,003).

e Keine signifikanten Unterschiede fanden sich beim Vergleich der Patientengruppen mit
NIDDM sowie bzgl. der peri- und postoperativen Morbiditit und Mortalitét.

e Beide Operationsverfahren fithrten nach 5 Jahren in meist mehr als der Hélfte der Falle zu
einem deutlichen Gewichtsverlust und zur Verbesserung der Komorbiditéten.

e Patienten nach RYGB wiesen im Langzeitverlauf stirkere Effekte auf als nach SG.

Vor dem Hintergrund uneinheitlicher Ergebnisse in der Literatur favorisiert unsere Arbeit somit den

RYGB.

Allerdings bestehen aufgrund der hohen Verlustrate im Follow-up und dem Charakter einer
Registerstudie Limitationen. Diese lassen keine generelle Empfehlung zur Verfahrenswahl zu. Die
Entscheidung zum jeweiligen Operationsverfahren bleibt individuell. Dabei sollten aber der BMI

und die hier untersuchten Komorbidititen beachtet werden.
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Anhang

Parameter und Operationsverfahren N N fehl.  Mittelwert STD Min Ql Median Q3 Max
Alter Magenbypass 1392 0 45.0 10.8 18.0 38.0 46.0 53.0 74.0
[Jahre]
Sleeve-
Gastrektomie 1132 0 44.9 11.5 18.0 37.0 46.0 54.0 73.0
Gesamt 2524 0 45.0 11.1 18.0 37.0 46.0 53.0 74.0
Korpergrofie Magenbypass 1391 1 168.8 9.0 141.0 163.0 168.0 174.0 204.0
cm
[em] Sleeve-
Gastrektomie 1132 0 170.2 9.8 124.0 163.0 169.0 176.0 201.0
Gesamt 2523 1 169.4 9.4 124.0 163.0 168.0 175.0 204.0
Korpergewicht Magenbypass 1391 1 136.8 23.4 77.0 120.0 134.0 150.0 238.0
k
[kel Sleeve-
Gastrektomie 1132 0 146.4 30.5 77.0 123.0 142.0 164.0 293.0
Gesamt 2523 1 141.1 27.3 77.0 121.0 137.0 156.0 293.0
BMI Magenbypass 1391 1 47.9 6.8 32.7 42.8 47.3 52.2 90.5
kg/m?
[ke/m’] Sleeve-
Gastrektomie 1132 0 50.4 8.9 26.6 43.8 49.3 55.8 103.4
Gesamt 2523 1 49.0 7.9 26.6 43.2 48.1 53.6 103.4
OP-Dauer Magenbypass 1391 1 125.0 56.1 12.0 85.0 114.0 151.0 565.0
min
[min] Sleeve-
Gastrektomie 1130 2 84.5 38.5 23.0 60.0 75.0 99.0 325.0
Gesamt 2521 3 106.9 53.0 12.0 70.0 95.0 130.0 565.0
Postoperative Magenbypass 1388 4 6.5 6.9 1.0 4.5 6.0 7.0 158.0
Verweildauer
Sleeve-
[Tage] .
Gastrektomie 1129 3 6.2 4.0 2.0 4.0 6.0 7.0 70.0
Gesamt 2517 7 6.4 5.8 1.0 4.0 6.0 7.0 158.0
Krankenhaus- Magenbypass 1389 3 7.5 7.3 2.0 5.0 7.0 8.0 159.0
verweildauer
Sleeve-
[Tage]
Gastrektomie 1129 3 7.6 4.8 2.0 5.0 7.0 8.0 71.0
Gesamt 2518 6 7.5 6.3 2.0 5.0 7.0 8.0 159.0

Tabelle 26: Deskriptive Statistik: Vollstindige Verteilung der stetigen Parameter des perioperativen Verlaufs
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Parameter und Operationsverfahren N N fehl. Mittelwert STD Min Q1 Median Q3 Max
Gewichtsverlust ~ Magenbypass 1388 4 40.7 17.1 -19.0 29.0 39.0 51.0 117.0
[kel Sleeve-Gastrektomie 1130 2 41.5 21.7 -14.0 26.0 38.0 53.0 141.0
Gesamt 2518 6 41.0 19.3 -19.0 28.0 39.0 52.0 141.0
BMI-Reduktion Magenbypass 1375 17 143 5.9 -7.0 10.4 13.7 18.1 55.7
[kg/m?] Sleeve-Gastrektomie 1125 7 14.3 7.3 -6.2 9.3 135 18.2 69.0
Gesamt 2500 24 14.3 6.6 -7.0 9.8 13.6 18.1 69.0
%EWL Magenbypass 1388 4 64.2 24.0 -88.7 47.7 64.2 80.4 140.8
Sleeve-Gastrektomie 1130 2 57.9 252 -36.9 41.8 56.9 72.9 273.7
Gesamt 2518 6 61.4 24.7 -88.7 44.8 60.9 77.9 273.7

Tabelle 27: Deskriptive Statistik: Vollstindige Verteilung der stetigen Parameter des Langzeitverlaufs
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Operationsverfahren

Sleeve-Gastrektomie Magenbypass
n % n % P
Verinderung IDDM Reduktion 6 6.5 23 16.0 0.003
Anstieg 2 2.2 0 0
Keine Anderung 28 30.4 20 13.9
Keine Therapie mehr notwendig 52 56.5 85 59.0
NIDDM --> IDDM 2 22 5 35
Neuausbildung 2 2.2 11 7.6
Verinderung NIDDM Reduktion 11 6.8 11 49 0.125
Anstieg 3 1.9 4 1.8
Keine Anderung 28 17.3 26 11.6
Keine Therapie mehr notwendig 115 71.0 164 73.2
IDDM --> NIDDM 0 0 0 0
Neuausbildung 5 3.1 19 8.5
Verinderung Hypertonie Reduktion 108 15.1 138 17.3 0.018
Anstieg 11 1.5 9 1.1
Keine Anderung 253 35.5 224 28.1
Keine Therapie mehr notwendig 299 41.9 360 45.2
Neuausbildung 42 5.9 66 8.3
Verdanderung Schlafapnoe Verbesserung 57 20.3 78 26.3 <0.001
Keine Anderung 102 36.3 53 17.8
Verschlechterung 0 0 0 0
Keine Therapie mehr notwendig 121 43.1 165 55.6
Neuausbildung 1 0.4 1 0.3
Verinderung Reflux Verbesserung 59 15.6 58 31.9 <0.001
Keine Anderung 120 31.8 25 13.7
Verschlechterung 0 0 0 0
Keine Therapie mehr notwendig 111 29.4 56 30.8
Neuausbildung 87 23.1 43 23.6

Tabelle 28: Deskriptive Statistik: Verdnderung der Komorbiditdten im 5-Jahres-Follow-Up (Verdnderungen beziehen
sich auf die Ableitung anhand der vorherigen Visite(n) und somit nicht direkt auf den Baseline-Wert)
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