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Kurzreferat:

Die Vereinten Nationen verdffentlichten im Jahr 2011 die Erklarung, dass in der
Geschichte der Menschheit erstmalig die Folgen des Ubergewichts zur weltweit
gréBten Gefahr fur die Gesundheit geworden sind. Hiervon sind in zunehmendem
Ausmalf Kinder und Jugendliche betroffen.

Durch die Datenanalyse der multizentrischen Qualitatssicherungsstudie flir operative
Therapie der Adipositas, zu Fragen der perioperativen Komplikationsrate bei Sleeve-
Gastrektomie im Kindes- und Jugendalter sollte ein Beitrag zur Sicherstellung der
Qualitatsanforderungen in der metabolischen Chirurgie geleistet werden. Bei der
Verwendung der Daten von 5392 Patienten, bei welchen im Zeitraum vom
01.01.2005 bis zum 31.12.2011 eine Sleeve-Gastrektomie als
adipositaschirurgischer Primareingriff angewendet wurde, war der Anteil von Kindern
und Jugendlichen bei 139 Féllen. Anhand von Studienergebnissen zeigen sich
statistisch signifikante Unterschiede im Auftreten von Komorbiditaten. Allgemeine
Parameter, wie demografische Determinanten, Komorbiditaten, Operationsverfahren
und Komplikationen, wurden analysiert. Innerhalb des Parameters Komplikationen
wurde besonderer Wert auf die Identifizierung von Faktoren gelegt, welche einen
signifikanten Einfluss auf die Leckagerate besitzen. Hierbei zeigte sich, dass die
Inzidenz von Leckagen an der Klammernaht im Kindes- und Jugendalter (p-Wert
0,2642) signifikant héher ist als bei Erwachsenen (p-Wert 0,0657). Des Weiteren
nehmen die Erfahrungen des operativen Teams, die postoperative medizinische
Betreuung und die Compliance des Patienten Einfluss auf den weiteren Verlauf nach

erfolgter Operation.



Schlusselworter

- Sleeve-Gastrektomie

- Kinder

- Jugendliche
Metabolische Chirurgie
Leckage

- Schlauchmagenbildung

- Adipositas

- Magenband

- Komplikation

- Faktoren



Inhaltsverzeichnis

S Te] 1[0 TST=T=1 (o T = P UEPUT R 3
INNARVEIZEICNNIS ... e e e e 4
ADKUIZUNGSVEIZEICANIS. ..cciiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee ettt 6
L =11 ] 11 (U1 T PSRRI 7
1.1 Epidemiologie und Pravalenz der Adipositas ..........ccccouuuiieeiieiiiiniiiiiiieeeeeeen 7
1.2 Komorbiditdt und Mortalitat ... 8
1.3 Klassifikation der AdiPOSItas.......cccoeeiiiiiiiiiiiiieiee e 11
1.4 Indikationen und Kontraindikationen zu bariatrischen Eingriffen .................. 13
1.5  Operationsverfahren der bariatrischen Chirurgie............cccccciiiiiiiiiiien. 15
1.6 FrageStellUNQ........u e et sssnsssssnnnnnne 17
2 Material und Methoden..........cooiiiiiee e 19
P2 B B = (=1 0 1= T4 01T o 11 [ o TR 19
2.2 Patientendaten ........ooooi i 20
2.3 StatistiSChe AUSWEIUNQ ......uueiiiiiieee e 20
3 Ergebnisse der Qualitatssicherungsstudie zur Therapie der Adipositas............ 21
3.1 PrimAreingriffe ... .o 21
3.2 DeMOGIaPNIE . ... a e 22
3.3 Komplikationen bei Sleeve Gastrektomie...........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeen 24
3.4 Mortalitat bei primarer Sleeve Gastrektomie .............eevveveveeeeeieeereeeiiinnenennnnns 33
4 DISKUSSION ...ttt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 34
4.1  Epidemiologie und INAIKAtION ............eeeueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 34
4.2 MethOAENKITLIK .....eeeeeieiiiieee e 35
4.3 Perioperative Komplikationen und Mortalitat.................eeeveeimiiiiiiieeiiiiiiiinnnns 37
N © 1V (oo 1 1 = PP 39
5  ZuSammEeNnfasSSUNG.........uueiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e 40
6 LiteraturverzeiChnis ...... ... 42
7 Eidesstattliche ErkIArung.........oooo i 49



8
9

Lebenslauf

DanKSAQUNG ...ttt e e e e e e e e e e e e an



Abkurzungsverzeichnis

AGA
ASA
BMI
BPD-DS
CrP
DMT2
EWL

Fr.
GBSR

LAGB
OoP
RYGB
SD
SG
WHO

Arbeitsgemeinschaft fir Adipositas im Kindes- und Jugendalter
American Society of Anesthesiologists

Body - Mass - Index

Biliopankreatische Diversion mit Duodenal Switch
C-reaktives Protein

Diabetes mellitus Typ 2

Excess Weight Loss

French

German Bariatric Surgery Registry

Helicobacter pylori

Laparoskopisch adjustierbares Magenband
Operation

Roux - en - Y - Magenbypass
Standardabweichung

Sleeve-Gastrektomie

World Health Organization



1  Einleitung

1.1 Epidemiologie und Pravalenz der Adipositas

Adipositas, definiert beim Erwachsenen ab einem Body-Mass-Index (BMI) von 30,0
kg/m2?, ist ein gesundheitliches Problem mit verschiedenen sozialmedizinischen
Aspekten. Die deskriptive Epidemiologie ist eine wichtige Grundlage, um die
Dimension des Problems aufzuzeigen. Interessant sind die soziogenetischen
Einflisse bei der Entstehung des Ubergewichtes und die klinisch relevanten Folgen
der gestorten Verhéltnisse zwischen Energieaufnahme und -abgabe. In den USA ist
Adipositas bereits Hauptursache fir Morbiditat und Mortalitat [1]. Schatzungen gehen
davon aus, dass jedes Jahr 300.000 Todesfalle auf die Folgen der Adipositas
zurickzufihren sind [2], da ein BMI Uber 30 kg/m? die Mortalitat auf 50 bis 150%
erhdht [3]. Bereits eine durchschnittliche Zunahme von 7 kg erhéht das Risiko flr die
Sterblichkeit an koronaren Herzkrankheiten und Myokardinfarkten [4]. Der BMI gilt als
unabhangiger Risikofaktor flr zahlreiche Erkrankungen, wie z. B. Diabetes mellitus
Typ 2 (DMT2), Hypertonie, Fettstoffwechselstérungen, koronare Herzkrankheit,
Arteriosklerose und deren Folgeerkrankungen, Gallensteinleiden, Malignome, Gicht
und degenerative Erkrankungen. Weiterhin bestehen ein erhdhtes Operationsrisiko,
eine reduzierte Beweglichkeit sowie eine Beeintrachtigung der Lebensqualitat [5-9].
Es wird geschatzt, dass in einer Population von einer Million Personen im Alter von
35 bis 84 Jahren 45% der Falle von Hypertonie, 85% Falle von DMT2, 18% von
Hypercholesterinamie sowie 35% Falle von koronarer Herzkrankheit auf die
Adipositas zurtickzuftihren sind [10].

Weltweit gibt es bereits mehr als 250 Millionen adipése Menschen. Das sind 7% der
erwachsenen Weltbevdlkerung [11]. FUr Europa liegen Schatzungen vor, dass mehr
als die Halfte der 35 bis 65 jahrigen Ubergewichtig (BMI 25,0-29,9 kg/m?) oder
schwer Ubergewichtig (BMI ab 30,0 kg/m?) sind. Die Pravalenz der Adipositas in
Europa liegt bei 10 bis 20% bei Mannern und 15 bis 25% bei Frauen. Die héchsten
Pravalenzen finden sich im Siden Europas und in den osteuropaischen Landern
[12].

Den gréBten Anteil an Adipésen weisen die weiblichen als auch die mannlichen
Erwachsenen im Alter zwischen 45 und 75 Jahren auf. Der Anteil der Jugendlichen



ist dramatisch ansteigend. Die Pravalenz sinkt mit zunehmender Schulbildung. Den
niedrigsten Anteil an Adipésen haben Hochschulabsolventen.

Auch in Deutschland hat die Adipositas ein epidemisches Ausmal3 erreicht. Rund

20% der erwachsenen Deutschen haben einen BMI Gber 30,0 kg/m?2.

In den vergangenen Jahren kam es zu einer massiven Zunahme der Adipositas bei
Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen. Die Pravalenz hat sich bei den 5
bis 7 jahrigen in den letzten 15 Jahren geschlechtsunabhangig erhdht [13, 14].

Die Daten aus dem Kinder- und Jugendgesundheitssurvey (KiGGS) des Robert
Koch-Instituts (http://www.kiggs.de) geben einen Uberblick iiber die aktuelle Situation
in Deutschland. Demnach sind hier 15% der Kinder und Jugendlichen tbergewichtig.
Das entspricht einer Zahl von ca. 1,9 Mio. jungen Menschen [15]. Auf Basis der
Referenzwerte von Anfang der 1990iger Jahre bedeutet dies einen Anstieg um 50%.
Diese Zahl hat sich auf der Basis der o. g. Referenzwerte verdoppelt. Es liegen
Trendanalysen aus Einschulungsuntersuchungen vor, die zeigen, dass die Pravalenz
von Ubergewicht und Adipositas bei Kindern im Einschulungsalter im langfristigen

Vergleich massiv zugenommen hat [16, 17, 18].

1.2 Komorbiditat und Mortalitat

Die Adipositas ist bereits im Kindes- und Jugendalter mit einer Vielzahl von
Folgeerkrankungen verknipft (Abb. 1). Dabei wird zwischen medizinischen und
psychiatrisch/ psychologischen Folgeerkrankungen unterschieden. Diese bestimmen
die hohen Gesundheitskosten der Adipositas und filhren zu einer erhdhten Mortalitat.



Folgeerkrankungen der Adipositas
im Kindes- und Jugendalter
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Abb. 1: Folgeerkrankungen der Adipositas im Kindes- und Jugendalter nach dem
WHO Report 2002.

Die Komorbiditaten kénnen im Kindes- und Jugendalter in zwei Gruppen eingeteilt
werden:
1. Erkrankungen, die bereits im Kindes- und Jugendalter zu Symptomen flihren,
2. Erkrankungen, die im Kindes- und Jugendalter meist symptomarm verlaufen,
aber vor allem durch GefédBverdnderungen die Mortalitdt mafBgeblich
bestimmen, wie:
* Dyslipidamie,
» arterielle Hypertonie,
« DMT2,
» chronische Entziindung [19, 20, 21, 22].
Das Risiko fur diese Folgeerkrankungen der Adipositas wird kaum vom Alter und
Geschlecht beeinflusst, sondern neben dem AusmaB des Ubergewichts vor allem
von einer genetischen Disposition zu Insulinresistenz. Diese ist die Grundlage vieler
Folgeerkrankungen [20, 21, 23, 24]. In der Pubertdt kommt es physiologisch zu
einem Anstieg der Insulinresistenz, so dass hiermit assoziierte Komorbiditdten bei

pubertaren Kindern und Jugendlichen haufiger auftreten.



Zwei Untersuchungen an groBen deutschen Kollektiven mit jeweils >1000
Ubergewichtigen Kindern und Jugendlichen zeigen Ubereinstimmend folgende
Komorbiditaten [25, 26, 27]:

* Hypertonie,

» Dyslipidamie,

* Hyperurikdmie [28],

» Glukosetoleranzstérungen [29, 30],

« DMT2[23, 29],

» Nicht alkoholische Fettleberkrankheit (NASH) [28],

» Polyzystisches Ovarsyndrom [28].

Sonstige Erkrankungen, die mit Ubergewicht assoziiert sind:

* Orthopadische Erkrankungen,
» Hautinfektionen,

» Pseudotumor cerebri,

» Proteinurie,

» asthmaéhnliche Beschwerden,
» Schlafapnoesyndrom,

» Cholezystolithiasis,

* Pubertas praecox,

» Pubertas tarda,

» Gynakomastie [31, 32].

Bei psychiatrisch/psychologischen Erkrankungen ist es schwierig zwischen
Ursachen und Folgen der Adipositas zu differenzieren. In einer deutschen
Populationsstudie bei extrem adipésen Jugendlichen fanden sich folgende
Haufigkeiten psychiatrischer Erkrankungen [33]:

» Depression in 43%,
» Angststdérungen in 40%,
» Somatisierungsstérungen in 15%,

» Essstérungen in 17%.
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1.3 Klassifikation der Adipositas

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat in ihrem Report in den Jahren 1995 und
1998 Ubergewicht und Adipositas klassifiziert. Berechnungsgrundlage fiir die
Gewichtsklassifikation ist der Kérpermassenindex, der Body-Mass-Index (BMI). Der
BMI ist der Quotient aus Gewicht und Kérpergrée zum Quadrat (kg/m2).

Da der BMI bei Kindern und Jugendlichen alters- und geschlechtsspezifischen
Schwankungen unterworfen ist, sollte der BMI mit den Werten einer Referenzgruppe
gleichen Geschlechts und Alters verglichen werden. Daher wird der BMI im

Kindesalter in der altersbezogenen Perzentile angegeben.

Als Referenzgruppe eignen sich die Daten von der Publikation fir die Perzentile fir
den Body-Mass-Index fir das Kindes- und Jugendalter unter Heranziehung
verschiedener deutscher Stichproben [36]. Beispielhaft wird die Perzentilkurve flr
Madchen in Abbildung 2 gezeigt (Abb. 2).

Perzentilkurven fiir den Body Mass Index (Madchen 0 - 18 Jahrea)
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Abb. 2: BMI-Perzentilkurven fir Madchen.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Adipositas (2008) empfiehlt als Grenzwerte fir das
Vorliegen von Ubergewicht bzw. Adipositas im Kindesalter das 90. Perzentil (ca. 1
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Standardabweichung vom  Mittelwert) bzw. das 97. Perzentii (ca. 2
Standardabweichungen vom Mittelwert). Mit dieser Festlegung ist ein nahezu
kontinuierlicher Ubergang zu den entsprechenden Grenzwerten im Erwachsenenalter
gegeben [34].

Nach aktuellen Ergebnissen des Kinder- und Jugendgesundheitssurveys (KIGGS),
fir welches rund 18.000 Kinder und Jugendliche untersucht wurden, sind 15% der
Kinder und Jugendlichen im Alter von 3 bis 17 Jahren in Deutschland tbergewichtig
(BMI oberhalb der 90. Perzentile). Von diesen 15% sind 6,3% sogar adipdés (BMI
oberhalb der 97. Perzentile). In absoluten Zahlen sind das etwa 1,9 Millionen
tbergewichtige Kinder und Jugendliche, 800.000 davon sind bereits adipds [35].

stark unte reewichtiz

untergewichtig

8%

i normalzewichitiz
W iibe rge wichtiz
2% B adipis
5%

Abb.3: Prozentuale Verteilung von Unter-, Normal-, Ubergewicht und Adipositas bei
Kindern und Jugendlichen in Deutschland [35].

Eine weitere wichtige Entwicklung bei Gbergewichtigen Kindern und Jugendlichen ist,
dass je élter die Kinder werden, umso gréBer ist der Anteil der Gbergewichtigen und
adipésen Kinder innerhalb der Altersspanne von 3-17 Jahren. Bei den 3-6 jahrigen
sind 9% der Kinder Ubergewichtig bis adipds, bei den 7-10 jahrigen sind es schon
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15%, bei den 11-13 jahrigen steigt dieser Anteil auf 18,6% und bei den 14-17
jahrigen betragt der Anteil von Ubergewichtigen und adipésen schlieBlich 17%. Es
lasst sich damit auf eine Progredienz des Ubergewichts im Kindes- und Jugendalter
schlieBen. Insgesamt hat sich der Anteil an Ubergewichtigen und adipdsen Kindern
und Jugendlichen zur Referenzpopulation aus den 80er und 90er Jahren nahezu

verdoppelt [35].
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Abb.4: Prozentualer Anteil von Ubergewicht und Adipositas bei Kindern und
Jugendlichen in den Altersklassen [35].

1.4 Indikationen und Kontraindikationen zu bariatrischen
Eingriffen

GemaB nationalen und internationalen Leitlinien ist eine chirurgische Therapie der

Adipositas indiziert, wenn der BMI 40 kg/m? Uberschreitet oder wenn bei einem BMI

von mehr als 35 kg/m? erhebliche Komorbiditdten der Adipositas bestehen. Zudem

sollten konservative Versuche der Gewichtsreduktion ausgeschépft sein [36].

13



Die Indikation zur chirurgischen Therapie bei Kindern und Jugendlichen wird
entsprechend der altersbezogenen Perzentilen gestellt. Ab einem BMI Gber der 97.
Altersperzentil liegt eine Adipositas vor. Ublicherweise werden die Eingriffe im
Jugendalter durchgefiihrt und nur in Einzelfallen im Kindesalter. In Ermangelung
gréBerer Fallserien Dbleibt die Adipositaschirurgie in der padiatrischen
Patientengruppe  eine  verantwortungsvolle Einzelfallentscheidung eines
multidisziplindren Teams. Die Indikation hierzu wird gemeinsam mit einem auf dem
Gebiet der Adipositas ausgewiesenen Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin,
Facharzt fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und metabolischen Chirurgen gestellt.
Der Eingriff soll nach den Leitlinien der CAADIP 2010 in einer spezialisierten
Einrichtung, die das komplette Spektrum der operativen Adipositas-spezifischen

Techniken sowie auch Reeingriffe anbietet, vorgenommen werden [37].

Die bariatrischen  Operationen sind die wirksamsten Methoden zur
Gewichtsreduktion, aber keine zwangslaufige Erfolgsgarantie fir den einzelnen
Patienten, denn fir den Gewichtsverlauf ist die Adhdarenz im Hinblick auf Verhalten
und langfristige Nachsorge wichtig. Die Binge-Eating-Stérung, psychische
Erkrankungen oder kindliche Missbrauchserfahrung stellen heute keine generelle
Kontraindikation mehr dar [38, 39, 40]. Instabile psychopathologische Zustéande,
aktive Substanzabhangigkeit und eine unbehandelte Bulimia nervosa werden als
Kontraindikationen bewertet. Psychische Erkrankungen kdénnen behandelt und in
einen stabilen Zustand Ubergefihrt werden. Dann sollte eine Re-Evaluation
stattfinden [41, 42]. Konsumierende Grunderkrankungen, Neoplasien, chronische
Erkrankungen wie Leberzirrhose oder andere schwer gesundheitlich einschrankende
Erkrankungen, welche sich durch den postoperativen katabolen Stoffwechsel
verschlechtern kénnen, erhéhen zweifelsfrei das perioperative Risiko deutlich und
sind Kontraindikationen. Letztlich gibt es, wie die US-amerikanischen Leitlinien
festhalten [43], keine Evidenz flr absolute Kontraindikationen in der

Adipositaschirurgie. Die Indikation bleibt somit eine arztliche Einzelfallentscheidung.
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1.5 Operationsverfahren der bariatrischen Chirurgie

Die chirurgischen Verfahren werden in restriktive, malabsorptive und kombinierte
Methoden unterteilt (Tab. 1).

Chirurgisches Prinzip Verfahren

- Magenballon

Restriktive Verfahren |- Laparoskopisches Magenband (LAGB)

- Sleeve - Gastrektomie (SG)

- Roux-Y-Magen-Bypass (RYGB)

Kombinierte Verfahren |- Ein-Anastomosen-Magen-Bypass (“Mini Bypass”)

- Biliopankreatische Diversion (BPD) nach Scopinaro
Malabsorptive Verfahren | - Biliopankreatische Diversion mit Duodenal Switch (DS)

Tabelle 1: Chirurgische Prinzipien und Verfahren

Aufgrund der Aufgabenstellung wird im Folgenden die Technik der SG beschrieben.
Die SG entstand durch die Modifikation des DS. Zur Verringerung der hohen Letalitat
des DS stellte Gagner im Jahr 2000 den Schlauchmagen als ersten Schritt einer
zweizeitigen DS vor [44, 45, 46]. Im Gegensatz zur MagenstraBe-und-Mill-Operation
wird durch die Resektion des gesamten Fundus, dem Ort der Ghrelinproduktion, eine
hormonelle Unterdriickung des Hungergeflhls erzielt.

Die Erhaltung der physiologischen Anatomie des Magen-Darm-Traktes flhrt selten
zu Malabsorptionserscheinungen. Allerdings sollten eine Supplementation mit
Vitamin B12 und jahrliche Laborkontrollen zur Detektion von
Malabsorptionserscheinungen (Eisen, Folséaure, Vitamin B12) erfolgen. Die Methode
kann als erster Schritt eines malabsorptiven Verfahrens eingesetzt werden [47].

Der Schlauchmagen erfahrt als eigenstandiger Eingriff insbesondere bei
Hochrisikopatienten  weltweit eine rasante Verbreitung [48]. Der initiale
Gewichtsverlust liegt zwischen 33 und 83% [49, 50]. Allerdings liegen flir dieses
Verfahren keine Langzeitdaten vor.
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Operationstechnik

Die Operation wird in der sogenannten french position“ durchgefiihrt. Der Ersttrokar
wird im Oberbauch paramedian links platziert. Nach Anlage des Pneumoperitoneums
und diagnostischer Laparoskopie werden insgesamt ein weiterer 12-mm-Trokare
subcostal links, ein 15 mm Arbeitstrokar subkostal rechts unter Sicht eingebracht.
Zum Anheben des linken Leberlappens wird ein 5 mm Arbeitstrokar im
epigastrischen Winkel platziert. Danach folgt die Identifikation des Pylorus. Die
magenwandnahe Dissektion wird im Bereich der groBen Kurvatur mit einem Abstand
von 6 cm vom Pylorus unter Schonung der gastroepiploischen GefaBarkade
durchgefiihrt. Die Gewebedurchtrennung erfolgt mit Hilfe eines Ultraschalldissektors
bis zur Darstellung des linken Zwerchfellschenkels [51].

Abb. 5.

Nach Komplettierung der retrogastralen Mobilisation wird durch die An&sthesie
transoral eine Bougie eingeflihrt. Dieser wird kleinkurvaturseitig platziert und dient
der Kalibrierung des Magenschlauches. Die Resektion beginnt 6 cm entfernt vom
Pylorus und erfolgt entlang der Bougie mit Hilfe von abwinkelbaren
Klammernahtinstrumenten (Abb.5; 6). Hierbei werden mehr als 80% des Magens
reseziert. Die Magenresektion verlauft parallel zur kleinen Kurvatur vom Pylorus bis
zum His-Winkel. Somit bleibt ein schlauchférmiger Restmagen zurlck, dessen
Fallvolumen auf 100-150ml reduziert ist.
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AbschlieBend wird das Resektat Uber den 15 mm Trokar im rechten Oberbauch

geborgen (Abb.7). Vorher wird die Dichtigkeitsprifung mit Methylenblaulésung
durchgeflhrt [51].

Abb. 7.

1.6 Fragestellung

Das Ziel dieser Arbeit ist es, die Daten der Qualitatssicherungsstudie flir operative
Therapie der Adipositas der Jahre 2005 bis 2011 zur SG im Kindes- und Jugendalter
zu analysieren [52].

Hierzu wurden die folgenden Fragen evaluiert:

Alter und Geschlechtsverteilung der operierten Kinder und Jugendlichen,
Inzidenz der Komorbiditaten,

Intraoperative Komplikationsrate,

Allgemeine postoperative Komplikationsrate,

Spezielle Postoperative Komplikationsrate,

Leckage an der Klammernahtreihe in Abh&ngigkeit der eingesetzten
Technik:

o Reiner Staplertechnik,

o Stapler mit Ubernahung,

o Stapler mit Uberndhung und Nahtwiderlager,

o Stapler mit Nahtwiderlager,

» Komplikationen in Abh&ngigkeit vom Alter,

» Komplikationen im Abhangigkeit vom BMI,

17



» Komplikationen in Abh&ngigkeit von den Komorbiditaten,

e Mortalitat.

Die vorliegende Arbeit soll dazu beitragen das perioperative Komplikationsrisiko bei
Kindern- und Jugendlichen zu evaluieren und mit dem der Erwachsenen zu

vergleichen.

18



2 Material und Methoden
2.1 Datenerhebung

Seit 2005 werden in Deutschland Patienten, die sich einem metabolischen Eingriff
unterziehen, im German Bariatric Surgery Registry (GBSR) erfasst.

Das vorliegende Register entspricht einer prospektiven Kohortenstudie zur
Qualitatssicherung in der operativen Therapie der Adipositas. Die Speicherung der
Daten wurde online Uber eine Datenbank erfasst mit dem Datenbanksystem
,,Postgress" unter Wahrung der Datenschutzlinien sowie der Erflllung der
Konvention von Helsinki fir biomedizinische Forschungen.

An dieser multizentrischen Beobachtungsstudie nahmen im Zeitraum von 2005 bis
2011 insgesamt 137 Einrichtungen aller Versorgungsstufen aktiv teil. Hiervon wurde
die SG von 108 Einrichtungen durchgefihrt. Fir DGAV zertifizierte Kliniken war die
Teilnahme an der Studie obligat, fiir alle anderen Einrichtungen fakultativ.

Die Analyse und retrospektive Auswertung von Daten der prospektiven
Kohortenstudie erfolgte durch das Institut fir Qualitatssicherung in der operativen
Medizin gGmbH an der Otto-von-Guericke Universitat Magdeburg.

Im Beobachtungszeitraum wurden deutschlandweit 5392 primare SG vorgenommen.
Dabei entfielen 139 Operationen auf Kinder und Jugendliche. Folgenden
wissenschaftlichen Fachgesellschaften oblag die Schirmherrschaft dieser Studie:

» Deutsche Gesellschaft far Allgemein- und Viszeralchirurgie
(Arbeitsgemeinschaften CAADIP und CAMIC),
» Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie,

» Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie der Adipositas e.V.

Die Erstellung der Qualitatssicherungsdatenbank fir die Sleeve Gastrektomie
erfolgte unter der Zielstellung, die chirurgische Therapie der Adipositaspatienten in:
* Der Qualitat und,

+ der Effizienz deutschlandweit zu untersuchen.
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2.2 Patientendaten

Durch die teilnehmenden Kliniken erfolgte Uber eine Onlinedatenbank die
standardisierte Eingabe pra-, peri-, und postoperativer Daten, mittels eines
elektronischen Erfassungsbogens. Die Studienteilnahme war fir alle einbezogenen
Patienten anonym und freiwilig. Es lagen jeweils eine schriftliche
Einverstandniserklarung zur Datenerhebung und ein Ethikvotum vor. Uber Details,
Nutzen und Risiken wurden die Patienten ausflhrlich aufgeklart.

Folgende Parameter wurden erfasst:

« Demografie: Geschlechterverteilung, Altersverteilung, Kérpergewicht vor OP,
GroBe, BMI (nach Gruppen, nach Gruppen + Geschlecht), ASA-Klasse,

« OP-Verfahren: OP-Dauer, Zugangsweg, Naht, Nahtwiderlager, Ubern&hung,

» Komplikationen: intraoperativ, allgemeine postoperative Komplikationen,
spezielle postoperative Komplikationen, Letalitat, Leckage (nach Nahtart, mit

Nahtwiderlager.

2.3 Statistische Auswertung

Alle Analysen wurden unter Anwendung der Software SAS 9.2 (SAS Institute Inc.,
Cary, NY, USA) durchgefiihrt und wurden bewusst zum vollen Signifikanzniveau von
5% betrachtet, d.h. es erfolgt keine Korrektur bzgl. multiplen Testens und jeder p-
Wert < 0,05 entspricht einem signifikanten Ergebnis. Zur Analyse einer einzelnen
EinflussgréBe auf einen Zielparameter wurden sogenannte nicht adjustierte Analysen
durchgefliihrt. Bei kategorialen ZielgréBen wurde der exakte Test nach Fisher (bzw.
Chi-Quadrat-Test) durchgefiihrt. Fir stetige Zielgr6Ben wurde der robuste t-Test
(Satterthwaite) verwendet.
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3 Ergebnisse der Qualitatssicherungsstudie zur
Therapie der Adipositas

3.1 Primareingriffe

Von 2005 bis 2011 wurden 17.649 adipositaschirurgische Primareingriffe in
Deutschland durchgefiihrt, welche im GBSR erfasst wurde. Hiervon waren 5392
dokumentierte Operationen Sleeve Gastrektomien (SG).

In diesem Zeitraum wurden an 58 Kliniken 345 Patienten unter 22 Jahren davon 51
Patienten unter 18 Jahren operiert. Die haufigsten Operationstechniken waren das
LAGB (n=118), der RYGB (n=116) und die SG (139).

Von den 139 Kindern und Jugendlichen mit SG waren 86 (61,9%) Patienten weiblich
und 53 (38,1%) ménnlich (Abb. 8).

Sleeve Gastrektomie bei Kindern und Jugendlichen
(2005 - 2011)

= Minnlich (53 Félle) = Weiblich (86 Fille)

Abb. 8: Geschlechtsverteilung bei Kindern- und Jugendlichen mit SG.

21



3.2 Demographie
Alter

Das mittlere Alter der Patienten betrug 19,4 Jahre, wobei es keinen statistisch

signifikanten Unterschied zwischen weiblichen und mannlichen Patienten gab.

Mannlich Weiblich Gesamt
[n] 53 86 139
Alter (Jahren) Mittelwert 19,4 19,3 19,4
Minimum 14 12 12
Maximum 21 21 21
BMI (kg/m?) Mittelwert 55,07 49,54 51,65
Standardabw. 9,605 9,998 10,179
Minimum 39,6 32,7 32,7
Median 55,2 47,8 51,6
Maximum 86,8 81,4 86,8
GroBe in cm Mittelwert 181,9 168,5 173,6
Gewicht in Mittelwert 181,8 140,5 156,2
(kg)

Tabelle 2: Demographische Verteilung von SG nach dem Alter.

Der BMI der méannlichen Patienten betrug 55,07 kg/m? und der Madchen 49,54
kg/m2. Dieser Unterschied war statistisch signifikant (p<0,001) (Tabelle 2).

GroBe und Gewicht

Bei mannlichem Geschlecht waren die mittlere GroBe und das mittlere Gewicht
signifikant (p<0,001) héher als bei weiblichem Geschlecht (Tabelle 2).
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Komorbiditaten

Der Anteil von Kindern und Jugendlichen mit mindestens einer Komorbiditat betrug
741%. Am haufigsten litten die Betroffenen an einer arteriellen Hypertonie,

Skelettveranderungen, Wirbelsdulenproblemen und einem Nikotinabusus (Tab. 3).

Geschlecht Gesamt

Komorbiditaten Ménnlich Weiblich

n Y% n Y% Y%
Mind. 1 Komorbiditat 1802 | 75,47 3043 73,26 74,10
Arterielle Hypertonie 1446 | 45,28 2111 36,05 39,57
Insulinpflichtiger Diabetes 321 0,00 391 2,33 1,44
mellitus (IDDM)
Nicht insulinpflichtiger Diabetes 467 9,43 698 6,98 7,91
mellitus NIDDM)
Andere kardiovaskulare 387 3,77 373 4,65 4,32
Erkrankungen
Pulmonale Erkrankungen 444 5,66 711 15,12 11,51
Lungenembolie 22 0,00 35 0,00 0,00
Schlafapnoesyndrom 787 13,21 664 6,98 9,35
Cholezystolithiasis 50 1,89 212 5,81 4,32
GERD 237 3,77 426 16,28 11,51
Varikosis 135 3,77 250 3,49 3,60
Lymphédeme 134 3,77 181 1,16 2,16
Degenerative 922 39,62 1767 41,86 41,01
Skeletveranderungen
Orthopadische Behandlung 404 11,32 828 20,93 17,27
WS 632 30,19 1218 23,26 25,90
Gonarthrose 515 5,66 972 16,28 12,23
Coxarthrose 136 0,00 260 5,81 3,60
Nikotinabusus 244 15,09 337 13,95 14,39
Alkoholabusus 84 7,55 60 2,33 4,32

Tabelle 3: Verteilung der Komorbiditaten nach SG (Gesamt N=5400).
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3.3 Komplikationen bei Sleeve-Gastrektomie

Intraoperative Komplikationsrate

Die intraoperative Komplikationsrate bei SG betrug bei Jugendlichen 0,72% und bei
Erwachsenen 2,1% (Tabelle 4). Hinsichtlich der intraoperativen Komplikationsrate
gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern im Kindes- und
Jugendalter (p=0,260).

Intraoperative Komplikationen Population
Jugendliche Erwachsene
[n] 1 138
[%] 0,72 2,09
p-Wert 0,2599

Tabelle 4: Intraoperative Komplikationen bei SG.

Postoperative Komplikationsrate
Allgemeine postoperative Komplikationen

Die allgemeine postoperative Komplikationsrate lag bei Jugendlichen bei 8,63% und
bei Erwachsenen bei 6,15%. Somit bestand hinsichtlich der postoperativen
Komplikationsrate kein signifikanter Unterschied im Vergleich von Kindern und

Jugendlichen mit der erwachsenen Population (p=0,231) (Tabelle 5).

Allgemeine postoperative Komplikationen Population
Jugendliche Erwachsene
[n] 12 323
[%] 8,63 6,15
p-Wert 0,2311

Tabelle 5: Allgemeine Komplikationsrate bei SG.
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Spezielle postoperative Komplikationen

Der Anteil von speziellen postoperativen Komplikationen betrug bei Jugendlichen

5,76% und bei Erwachsenen 4,78%. Somit bestand auch fir die speziellen

postoperativen Komplikationen kein signifikanter Unterschied

Vergleich von Kindern- und Jugendlichen mit Erwachsenen (Tabelle 6).

(p=0,5949) beim

Spezielle postoperative Komplikationen Population
Jugendliche Erwachsene
[n] 8 251
(%] 5,76 4,78
p-Wert 0,5949

Tabelle 6: Spezielle postoperative Komplikationen bei SG.

OP-Dauer

Die Operationszeit bei Jugendlichen war etwas kilrzer als bei Erwachsenen. Der

Unterschied war sehr gering (ca. 3 min) und klinisch nicht relevant. Diesbezlglich

existierte keine statistische Signifikanz (Tabelle 7).

OP-Dauer Population
(min) Jugendliche (SG) Erwachsene (SQ)
Mannlich| Weiblich | Gesamt | Mannlich | Weiblich | Gesamt
n=>52 nN=84 | n=136 | Nn=1893 | n=3304 | n=5197
Mittelwert 84,0 94,7 90,6 98,4 91,6 94,1
Minimum 27 33 27 21 21 21
Median 77 75 76 90 85 85
Maximum 225 350 350 366 394 394

Tabelle 7: Operationszeit bei SG.
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Versorgung der Klammernahtreihe

Bei SG, sowohl bei Jugendlichen als auch bei Erwachsenen, wurden die reine
Klammernaht und die Uberndhung der Klammernaht am haufigsten eingesetzt. Die
Versorgung der Klammernahtreihe mit Ubernahung betrug bei Jugendlichen 42,4%
und bei Erwachsenen 39,9%. Klammernaht, Ubernahung und Nahtwiderlager

wurden selten verwendet (Tabelle 8).

Art der Naht Jugendliche Erwachsene

n Y% n Y%
Nur Klammernaht 28 20,1 1328 25,3
Klammernaht und Ubernahung 59 42 4 2098 39,9
Klammernaht und Nahtwiderlager 46 33,1 1670 31,8
Klammernaht, Ubernahung und 6 4.3 132 2,5

Nahtwiderlager

Total 139 2,6 5253 97,4

Tabelle 8: Technik an der Klammernahtreihe

Leckagen bei Sleeve-Gastrektomie

Demographische Verteilung der Leckagen nach dem Geschlecht bei

Jugendlichen

Bei den Jugendlichen nach der SG traten 5 Leckagen auf. Diese zeigten aufgrund
der geringen Inzidenz keine signifikanten genderspezifischen Unterschiede (p=0,930;

Tabelle 9).
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Leckage bei Jugendlichen
n Y%
Geschlecht
Méannlich 2 3,8
Weiblich 3 3,5
Total 5 3,6
p-Wert 0,930

Tabelle 9: Leckagen nach SG.

Héufigkeit der Leckagen zwischen Jugendlichen und Erwachsenen

Bei Erwachsenen betrug die Haufigkeit der Insuffizienz an der Klammernaht 1,8%

und bei Jugendlichen 3,6% (Tabelle 10). Im Vergleich von Kindern und Jugendlichen

mit Erwachsenen lag kein signifikanter Unterschied vor (p=0,2746). Ursache war die

geringen Anzahl an Jugendlichen (N=139).

Leckageinzidenz bei Jugendlichen und Erwachsenen

n Y%

Erwachsene 97 1,8
Jugendliche 5 3,6
Total 102 1,9

Tabelle 10: Vergleich der

Erwachsenen.

Inzidenz von
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Leckagerate nach dem Alter

In der folgenden Tabelle (Tabelle 11) wurde die Leckageinzidenz in Abhangigkeit
vom Alter dargestellt.

Population
Alter (Jahren)
Jugendliche (SQG) Erwachsene (SQ)
Alter n=5 n=97

Mittelwert 19,4 42,6
Minimum 17 23

Median 20 41
Maximum 21 66

Tabelle 11: Alter und Leckage.

Leckagerate nach BMI-Kriterien

Nach BMI-Kriterien zeigten sich bei gesamter Auswertung der SG bei Erwachsenen
und Jugendlichen keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Leckagerate. Sie

betrug zwischen 1,15% und 2,84% (Tabelle 12).
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Leckage nach BMI-Klassifikation bei Erwachsenen
Leckage BMI [kg/mZ] [n] [%]
=< 35 1 1,15
>35-40 6 1,89
>40 - 50 25 1,21
>50-60 51 2,84
>60 20 1,77
Summe 103 1,91

Tabelle 12: BMI und Leckage.

Nur bei Jugendlichen zeigte sich eine statistische Signifikanz und die hdéchste
Leckagerate lag bei 12,50% bei einem BMI zwischen 35-40 (Tabelle 13).

Leckage nach BMI-Klassifikation bei Jugendlichen
Leckage BMI [kg/m?] [n] [%]
=< 35 0 0
>35 - 40 1 12,50
>40 - 50 0 0
>50-60 4 7,84
>60 0 0
Summe 5 3,60

Tabelle 13: BMI und Leckage bei Jugendlichen.
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Leckagerate nach den ASA-Kriterien

Die Haufigkeit der Leckagen bei Jugendlichen stand nicht in direkter Proportion mit
dem Schweregrad der ASA-Kriterien (Tabelle 14).

Leckage

ASA [n] (%]

I 3 2,17

I 1 0,72

1l 1 0,72

v 0,00
Summe 5 3,62

Tabelle 14: Leckagehaufigkeit und ASA.

Leckagerate in Abhédngigkeit der Komorbiditat

In der Tabelle 15 wurde die Leckagerate bei verschiedenen Komorbiditaten bei

Jugendlichen dargestellt.

Die Leckagerate unter Jugendlichen mit Komorbiditaten lag bei 3,88%. Fur Patienten

ohne Komorbiditdten wurde eine Insuffizienzrate von 2,78% ermittelt. Somit bestand

zwischen beiden Gruppen kein statistisch signifikanter Unterschied. (Tabellen 15;

16).

Leckage Mindestens 1 Komorbiditat
Ja Nein

[n] 4 1
[%] 3,88 2,78

Tabelle 15: Leckageinzidenz bei Kindern und Jugendlichen mit

Komorbiditat.
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Leckage bei| Gesamt p-Value
Komorbiditaten Jugendlichen (N =139) (Fischer exact
n Y% n Y%
Mind. 1 Komorbiditat 4 80,00 |103 74,10 1,000
Arterielle Hypertonie 1 20,00 |55 39,57 0,648
Insulinpflichtiger 0 0,00 2 1,44 1,000
Diabetes mellitus
Nicht insulinpflichtiger | 1 20,00 |11 7,91 0,342
Diabetes mellitus
Andere kardiovaskulare |0 0,00 6 4,32 1,000
Erkrankungen
Pulmonale 0 0,00 16 11,51 1,000
Erkrankungen
Lungenembolie 0 0,00 0 0,00
Schlafapnoesyndrom 2 40,00 |13 9,35 0,069
Cholezystolithiasis 0 0,00 6 4,32 1,000
Reflux-Krankheit 1 20,00 |16 11,51 0,463
Varikosis 0 0,00 5 3,60 1,000
Lymphédeme 0 0,00 3 2,16 1,000
Degenerative 2 40,00 |57 41,01 1,000
Skeletveranderungen
Orthopadische 1 20,00 |24 17,27 1,000
Behandlung
WS 2 40,00 |36 25,90 0,604
Gonarthrose 0 0,00 17 12,23 1,000
Coxarthrose 0 0,00 5 3,60 1,000
Nikotinabusus 1 20,00 |20 14,39 0,546
Alkoholabusus 2 40,00 |6 4,32 0,015

Tabelle 16: Leckageinzidenz in Abh&ngigkeit der Komorbiditaten.
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Leckagerate in Abhéangigkeit der OP-Dauer

Mittels Standard t-Test wurde die OP-Dauer fir die Eingriffe mit Leckage gegen die
Gruppen ohne Leckage gepruft.

Bei Jugendlichen bestand ein Unterschied von 27 min. Jedoch reichte die Fallzahl
nicht aus, um statistisch signifikante Unterschiede zu evaluieren (p=0,102) (Tabelle
17).

Leckage
Nein Ja
[n] 131 5
OP - Dauer (min)

Mittelwert 89,6 116,4
Standardabw. 55,83 28,31

Minimum 27 90
Median 75 110
Maximum 350 149

Tabelle 17: Operationsdauer fir Kinder und Jugendliche mit Leckage.

Leckagerate in Abhéangigkeit vom Zugangsweg

Der Einfluss des Zugangsweges auf die Insuffizienz an der Klammernahtreihe konnte
bei Jugendlichen nicht analysiert werden, da alle Operationen laparoskopisch
erfolgten.

Leckagerate in Abhangigkeit intraoperativer Komplikationen

Die Erwachsenen mit intraoperativen Komplikationen hatten eine deutlich hdhere
Leckagerate (9,9%) gegentuber den Erwachsenen ohne intraoperative
Komplikationen (1,7%).

Bei Jugendlichen wurden keine intraoperative Komplikationen beschrieben.
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Leckagerate in Abhéngigkeit allgemeiner postoperativen Komplikationen

Die Leckagerate bei postoperativen Komplikationen bei Jugendlichen betrug 3,62%
Die allgemeinen postoperativen Komplikationen wurden separat bei Erwachsenen
und Jugendlichen in den folgenden Tabellen 18 und 19 dargestellt.

Leckage Allgemeine postoperative Komplikationen
Ja Nein Summe
[n] 62 41 103
[%6] 1,15 0,76 1,91

Tabelle 18: Leckage und allgemeine postoperative Komplikationen bei Erwachsenen.

Leckage Allgemeine postoperative Komplikationen
Ja Nein Summe
[n] 5 0 5
[%] 41,67 0,00 3,60

Tabelle 19: Leckage und allgemeine postoperative Komplikationen bei Kindern und
Jugendlichen.

3.4 Mortalitat bei primarer SG

In der Studienphase verstarben nach SG 21 Patienten (0,39%). Hiervon hatten 8
Patienten eine Leckage. HierfUr liegt eine statistische Signifikanz vor (p<0,001). Bei

Kindern und Jugendlichen (unter 21 Jahren) traten es keine Todesfalle auf.
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4 Diskussion

4.1 Epidemiologie und Indikation

Ubergewicht und Adipositas haben in den letzten Jahrzehnten weltweit in
dramatischem AusmafB zugenommen. Sie stellen sowohl in medizinischer als auch
soziobkonomischer Hinsicht eine groBe Herausforderung fir die jeweiligen
Gesundheitssysteme dar.

Deutschland nimmt im européischen Vergleich eine Spitzenposition ein. Mehr als die
Halfte der deutschen Bevdlkerung ist Gbergewichtig. Die Adipositaspravalenz liegt bei
iber 20% [53]. Untersuchungen der letzten Dekaden zeigen, dass sich Ubergewicht
und Adipositas auch bei Kindern und Jugendlichen zu einem ernsthaften Problem
entwickelt haben. In der KiGGS-Studie konnte ein steigender Anteil Gbergewichtiger
bzw. adipdser Kinder und Jugendlicher in Deutschland nachgewiesen werden [54].

Adipositas steigt bei Jugendlichen und Erwachsenen alarmierend an und ist derzeit
eines der gréBten Gesundheitsprobleme weltweit. Die Erkrankung der Adipositas ist
mit zahlreichen Komorbiditdten verbunden, die eine Zunahme der Mortalitat
verursachen. Die konservative Behandlung fuhrt bei Patienten mit einem BMI von
Uber 40 kg/m? oft nicht zu einem signifikanten Gewichtsverlust.

Die Adipositaschirurgie ist bei adipésen Erwachsenen nach erfolgloser konservativer
Therapie als eine sichere und wirksame Behandlung akzeptiert. Sie gewinnt
aufgrund des meist fulminanten Gewichtsanstieges in diesem Zeitraum zunehmend
an Bedeutung. Ziel adipositaschirurgischer oder metabolischer Eingriffe bei Kindern
und Jugendlichen ist es, Uber eine Gewichtsreduktion oder bessere Kontrolle der
weiteren Gewichtszunahme eine Verbesserung des Gesundheitszustandes, der
Lebensqualitat und der Lebenserwartung zu erreichen. Ebenso wichtig ist auch die
Mdoglichkeit einer altersgerechten Teilhabe an der Gesellschaft (Schule, Ausbildung,

Freizeitaktivitaten etc.) als auch der sozialen oder sexuellen Entwicklung.

Allerdings bestehen berechtigte Bedenken Uber die Sicherheit, die Wirksamkeit
sowie die Mdglichkeit von langfristigen Komplikationen sowie die nachteiligen
Auswirkungen auf Wachstum und Reifung. Anhand der Leitlinien der
Arbeitsgemeinschaft fir Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA) ist die
Adipositaschirurgie nur in streng ausgewahlten Fallen und als letzte Alternative nach

wiederholtem Versagen von multimodalen konservativen Therapien bei extrem
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adipdsen Jugendlichen mit erheblicher Komorbiditat angeraten [55]. Allerdings gibt
es einige qualitativ hochwertige Studien, die zeigen, dass adipositaschirurgische
oder metabolische Eingriffe auch bei Kindern und Jugendlichen sicher durchgeflhrt
werden kénnen. Die kurzfristigen Ergebnisse entsprechen Uberwiegend denen aus
der Erwachsenenchirurgie. Langzeitdaten liegen nicht vor [56-62].

Es existieren derzeit keine Empfehlungen zum  Einsatz  spezieller
Operationsverfahren im Kindes- und Jugendalter. Um Gedeihstérungen zu
vermeiden, sollten bei Kindern bzw. Jugendlichen keine stark malabsorptiven
Eingriffe (Bypasse mit langen biliopankreatischen oder alimentaren Schlingen bzw.
kurzem common Channal) vorgenommen werden. Hierzu besteht Konsens in der
Leitlinie der AGA [63, 64].

In der Literatur sind das Magenband, die SG und der proximale Roux-en-Y
Magenbypass als mdgliche Operationen mit Pro’s und Con's flrr jeden der Eingriffe
als Standardverfahren anerkannt [65].

Es ist von groBer Bedeutung die Ergebnisse der metabolischen Chirurgie bei
Jugendlichen mit den Ergebnissen bei Erwachsenen zu vergleichen, zu analysieren

und Langzeitdaten zu generieren.

4.2 Methodenkritik

Das Register des GBSR ist eine Beobachtungsstudie. Diese zeichnen sich durch
geringere Kosten und eine gréBere Patientenzahl aus. Neben dem Ziel der klinischen
Beobachtungsstudien, evidenzbasiertes Wissen zu erarbeiten, bieten sie in Form von
Qualitatssicherungsstudien die Mdglichkeit, Risikofaktoren, prognostische Indikatoren
und Langzeiteffekte sowie -komplikationen zu identifizieren. Beobachtungsstudien
Ubernehmen diese Aufgabe in Situationen, in denen randomisierte Studien aus
medizinisch-ethischen, rechtlichen, epidemiologischen oder medizinischen Griinden
nicht vertretbar sind [66].
Die Studie hat als Beobachtungsstudie folgende Nachteile:

» Selektions-Bias durch fehlende Randomisierung,

« Uberschatzung des Behandlungseffekts durch fehlende Randomisierung,

» Einflisse durch bekannte und unbekannte Stérfaktoren (,Confounder®),

» fehlende Méglichkeit der Verbindung,

» unvollstandige Erfassung aller relevanten Daten,
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» geringe interne bei hoher externer Validitat [66].
Ein Mangel fir alle Versorgungsforschungsstudien ist das Fehlen einheitlicher
Studienstandards. Daher ist es fir Qualitatssicherungsstudien essentiell, den
Einfluss von Stérfaktoren auf die Ergebnisse abzuschatzen und durch analytische
Strategien wie die Regression und die Stratifizierung zu minimieren.
Beobachtungsstudien kénnen unter gleich strengen Kriterien wie randomisierte
Studien durchgeflihrt werden. Beide Studienformen sollten daher als sich
erganzende analytische Methoden betrachtet werden.
Initiativen zur Qualitaitsmessung aus Routinedaten sowie ,pay-for-performance” —
Programme und Qualitatsportale meist privater Krankenhaustrager werden derzeit
der Versorgungsforschung gegenudbergestellt. Die Zielstellung dieser Initiativen
besteht auch in der Verbesserung der Versorgungsqualitat, allerdings unter der
Voraussetzung anderer Zielkriterien mittels Routinedaten. Die Qualitdtsparameter
dieser Initiativen orientieren sich an der medizinischen Qualitat, Patientensicherheit
und — zufriedenheit sowie der Einweiserzufriedenheit. Anhand dieser Angaben erfolgt
eine Qualitatsbewertung der Kliniken.
Versorgungsforschung kann in diesem Zusammenhang unterschiedliche
Blickrichtungen einnehmen und die Versorgung aus Sicht der:

* Nutzer,

« Anbieter (Krankenhauser, pharmazeutische Industrie, Arzte, Hersteller usw.),

» der Kranken- und Pflegeversicherungen,

» der Politik analysieren.
Eine Standardisierung praoperativer Untersuchungen, operativer Techniken und die
Langzeitkomplikationsanalyse, wie sie fur die bariatrische Chirurgie wesentlich ist,
werden jedoch anhand von Routinedaten als Qualitdtsparametern nicht
gewahrleistet. Die vorliegende Studie zur ,Qualitatssicherung in der operativen
Therapie der Adipositas” ist ein valides und qualitatstransparentes Instrument zur
Erfassung und Bearbeitung dieser Fragestellungen mit einem adaquaten Kosten-
Nutzen-Aufwand. Um entscheidende Aussagen treffen zu kdnnen, gilt es, dem Grad
der Wertigkeit der zu beantwortenden Fragestellung (.fithess for purpose®)

entsprechend, alle Quellen der Evidenz zu nutzen.
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4.3 Perioperative Komplikationen und Mortalitat

Im Rahmen der multizentrischen Beobachtungsstudie zur ,Qualitatssicherung in der
operativen Therapie der Adipositas® werden seit dem 01.01.2005 die Daten von
Patienten, die sich in Deutschland wegen einer Adipositas einem chirurgischen
Eingriff unterzogen haben, prospektiv erfasst.

In diesem Zeitraum wurde eine SG bei 139 adipdsen Jugendlichen (< 21 Jahre) und
5253 adipdésen Erwachsenen als Primareingriff durchgefihrt. Sowohl bei
Jugendlichen, als auch bei Erwachsenen, zeigte sich eine stetige Zunahme des
Anteils der SG-Operationen an der Gesamtzahl der durchgeflhrten Eingriffe im
Untersuchungszeitraum. Bis zum Jahr 2011 wurde der Eingriff an 58 Kliniken bei
Kindern und Jugendlichen durchgefihrt. In den folgenden 3 Jahren waren es bereits
77 Kliniken deutschlandweit, die eine SG bei Kindern und Jugendlichen operiert
haben [67].

Zum Operationszeitpunkt betrug das mittlere Alter der Patienten19,4 Jahre bei einem
mittleren BMI von 51,6 kg/m2. Anhand der 10-Jahres-Daten des GBSR zeigt sich
keine Differenz des BMI von Kindern- und Jugendlichen im Vergleich mit
Erwachsenen (BMI 51,7 kg/m?) [68]. Aufgrund des mittleren Alters der Kinder und
Jugendlichen von 19,4 Jahren wurde die Berechnung nicht anhand der

altersbezogenen Perzentilen durchgefiihrt.

Bezlglich der Inzidenz von Komorbiditaten leiden 74,1% der betroffenen Kinder- und
Jugendlichen zum Operationszeitpunkt mindestens an einer Komorbiditat. Diese
Daten entsprechen den Ergebnissen der Teen-LABS-Studie, welche zeigte, dass ein
relevanter Anteil der adipdsen Jugendlichen begleitende Komorbiditaten hat. In der
Teen-LABS-Studie litten 49% der Kinder- und Jugendlichen an bis zu drei
Komorbiditaten [57].

Eine Studie von Algahtani et al. vergleicht zu dieser Fragestellung 108 Jugendliche
und 114 Erwachsenen. Obwohl der praoperative BMI-Wert in beiden Gruppen
vergleichbar war, wiesen die Jugendlichen haufiger eine arterielle Hypertonie und
obstruktiver Schlafapnoe auf [56]. In unserer Studie litten die Betroffenen am
haufigsten an einer arteriellen Hypertonie (39,57%), Skelettveranderungen (41,01%),
Wirbelsaulenproblemen (25,90%) und einem Nikotinabusus (14,39%).
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Zur Einschatzung des operativen Risikos erfolgt die Auswertung der peri- und
postoperativen Komplikationen.

Im prozentualen Vergleich betrug die Rate der intraoperativen Komplikationen bei
Erwachsenen 2,09% und bei Jugendlichen 0,72%. Die postoperative
Komplikationsrate lag bei 8,63% bei Jugendlichen und 6,15% bei Erwachsenen. In
der Studienphase sind 21 Erwachsene Patienten verstorben (8 davon mit Leckage).
Bei Kindern und Jugendlichen traten es keine Todesfalle auf.

Es gab keine Sterblichkeit bei adipésen Jugendlichen im Vergleich zu einer
Sterblichkeitsrate von 0,39% bei adipdsen Erwachsenen. Allerdings zeigte sich in der
getrennten Analyse von Jugendlichen im Alter von < 18 Jahren ein nicht signifikanter
Trend zu einer héheren Rate von allgemeinen Komplikationen und Leckagen. Diese
Ergebnisse stimmen mit den Ergebnissen anderer Studien Uberein. In einer
retrospektiven unizentrischen Studie mit 135 Jugendlichen und SG wurden keine
Mortalitaten gemeldet. Die Gesamtkomplikationsrate betrug 4,4%. Es gab keine
intraoperativen Komplikationen im Vergleich zu einer 0,2% (n = 2) Komplikationsrate
in der Studie von Al-Sabah et al. [58].

Nocca et al. Uberpriifte 61 altere Jugendliche mit SG. Intraoperativ wurden keine
Komplikationen beobachtet. Es wurden keine Mortalitdten aufgezeichnet. Schwere
Komplikationen traten bei 6,5% auf, wobei die Leckgerate mit Ergebnissen von Al-
Sabah et al. vergleichbar war (1,6 vs. 1,9%). Die Rate an Blutungskomplikationen
betrug (3,3 vs. 0,8%) [59].

In der Teen-LABS-Studie mit 277 Jugendlichen, die mit Roux-Y-Gastric-Bypass
(RYGB, 66%) und SG (28%) behandelt wurden, war das Verhaltnis major/ minor
Komplikationen 7,9 vs./ 14,9%. Unter den Patienten gab es keine Todesfalle [57].

Die einzige Studie, die die Ergebnisse nach SG zwischen adipdsen Jugendlichen
und adipdésen Erwachsenen verbffentlichte, berichtete Uber 6,6% major
Komplikationen (4 major Komplikationen bei 61 Patienten) in der Gruppe der
Jugendlichen im Vergleich zu 3,5% in der Gruppe der Erwachsenen [56]. In unserer
Studie betrug bei Jugendlichen die intraoperative Komplikationsrate 0,72%, die
allgemeine postoperative Komplikationsrate 8,63% und die spezielle postoperative
Komplikationsrate 5,76%. Somit ist die erfasste Gesamtkomplikationsrate im GBSR
héher als in der Arbeit von Algahtani et al.. Mdglicherweise ist dies auf das Erfassen

aller Operationen auch innerhalb der Lernkurve der SG zurlick zu fihren.
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Folglich zeigen alle diese Ergebnisse, dass SG bei Jugendlichen ein sicheres
Verfahren mit einem geringen Risiko fUr perioperative Komplikationen darstellt. Die
Ergebnisse sind mit den Daten flr Erwachsene adipése Patienten vergleichbar. Alle
vorliegenden Studien berichteten keine Mortalitat fur die SG im Kindes- und

Jugendalter.

Langzeitdaten beziglich der metabolischen Chirurgie liegen fir Adoleszenten
bezlglich keiner der Operationen vor. Die Entscheidung zugunsten eines der
operativen Verfahren sollte immer individuell getroffen werden. Die bekannten
Abwéagungen aus der Adipositas- bzw. metabolischen Chirurgie Erwachsener gelten
uneingeschrankt, zusatzlich sind das junge Alter der Betroffen und potentielle

Compliance-Probleme bei der Verfahrenswahl mit in Betracht zu ziehen.

4.4 Outcome

Prinzipiell ist mit einem ahnlichen Outcome wie bei Erwachsenen zu rechnen. Bis auf
die Studie von O Brien et al (Magenband vs. konservativ) liegen keinerlei Daten aus
prospektiv randomisierten Studien vor. Aufgrund der geringen Fallzahlen sind nur
bedingt Aussagen zu den Remissionsraten von Komorbiditdten mdglich, dies betrifft
ebenso die perioperative als auch langfristige Morbiditat und Mortalitat.

Fir die DMT2 bei adipésen Erwachsenen ist bekannt, dass es eine Korrelation
zwischen der Dauer des Diabetes und der Wahrscheinlichkeit der Remission gibt.
Dartber hinaus kann spekuliert werden, dass die bariatrische Chirurgie in der
Adoleszenz die Entwicklung der Komorbiditaten im Erwachsenenalter vermeiden
oder verschieben kann, welche bei DMT2 bei Erwachsenen nachgewiesen werden
konnte [69]. Bei adipdsen Jugendlichen mit koexistierenden Komorbiditdten und
ohne Erfolg auf eine nicht-chirurgische Therapie, sollte die operative Behandlung
frihzeitig im Leben angeboten werden, bevor diese Zustande irreversibel werden.
Ziel weiterer Datenanalysen auch des GBSR muss es daher sein, Langzeitdaten
Uber 5 Jahre zur Entwicklung des Gewichtsverlaufs sowie der Remission der
Komorbiditaten zu erfassen und auszuwerten. Nur hierdurch ist es langfristig mdglich
den medizinischen und 6konomischen Nutzen der Adipositas- und metabolischen

Chirurgie im Kindes- und Jugendalter nachzuweisen.
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5 Zusammenfassung

Die Bedeutung der Adipositas im Kindes- und Jugendalter hat in den letzten
Jahreszehnten deutlich zugenommen. Aufgrund der assoziierten Komorbiditaten mit
potentiellen Langzeitfolgen sind PraventionsmaBnahmen von essentieller

Bedeutung.

Das Versagen der konservativen Therapien und praventiver MaBnahmen flhrt
jedoch dazu, dass zunehmend Kinder und Jugendliche adipositaschirurgischen
MaBnahmen unterzogen werden, um einen exzessiven Gewichtsanstieg zu
vermeiden und den Komplikationen der Komorbiditaten insbesondere des DMT2

entgegen zu wirken.

Das allgemeine Ziel dieser Arbeit bestand darin, die Qualitdtsanforderungen in der
adipositaschirurgischen Behandlung von Kindern- und Jugendlichen zu analysieren.

Speziell fur die Sleeve-Gastrektomie in Deutschland tragt die Datenanalyse der
multizentrischen Qualitatssicherungsstudie fir operative Therapie dazu bei,
evidenzbasiertes Wissen bereitzustellen und somit eine breite Bewertung der

Leistungen innerhalb zertifizierter Adipositaszentren zu erméglichen.

Seit Beginn der Qualitatssicherungsstudie in der operativen Therapie der Adipositas
bis 2011 wurden bei 345 Kindern und Jugendlichen adipositaschirurgische Eingriffe
durchgeflhrt. Hiervon erfolgte bei 139 Betroffenen eine SG.

Als Ergebnisse der Arbeit und Literaturrecherche lasst sich Folgendes ableiten:

» es findet sich kein signifikanter Unterschied im Vergleich zwischen Kindern
und Jugendlichen sowie Erwachsenen hinsichtlich:
o der allgemeinen postoperativen Komplikationen,
o der speziellen postoperativen Komplikationen,

o der intraoperativen Komplikationsrate.
Im Gegensatz dazu weisen Kinder und Jugendliche eine:

» erhbéhte Inzidenz von Leckagen an der Klammernaht, bei jedoch

» verringerter perioperativer Mortalitat auf.
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Adipositas- und metabolische Chirurgie endet nicht mit der Durchfihrung der
Operation. Vielmehr bleibt die lebenslange Nachbetreuung der Patienten ein
zentraler Bestandteil der Therapie und Qualitatssicherung.

Dieser Punkt ist nicht nur aus Patientensicht essentiell, sondern ermdglicht den
handelnden Professionen die Gewinnung und Auswertung von evidenzbasiertem

Wissen, um den Prozess der metabolischen Chirurgie weiter zu optimieren.
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