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1 Einleitung

Bis zur Einfuhrung der Videokapselendoskopie (VKE) und der Ballonenteroskopie am
Anfang des 21. Jahrhunderts war die Untersuchung des Dunndarms nur sehr einge-
schrankt moglich und hat sich seither rasant entwickelt.

Bei zunehmenden diagnostischen Madglichkeiten ist die Auswahl des diagnostischen
Instruments beziehungsweise der Stellenwert einer einzelnen Untersuchungsmethode
einerseits abhangig von dessen diagnostischer Ergiebigkeit, andererseits von den wei-
teren Konsequenzen bezlglich des Patientenmanagements, die sich durch die Befunde
ergeben. Von klinischem Interesse ist schlie3lich, ob sich durch die Kenntnis eines Be-
fundes und durch die gewahlten therapeutischen Malhahmen der weitere klinische Ver-
lauf von Patienten positiv beeinflussen lasst.

Diese Arbeit stellt die Relevanz der VKE in Bezug auf ihre diagnostische Ergiebigkeit
dar und arbeitet die sich hieraus ergebenden therapeutischen Konsequenzen heraus.
Erganzend soll der potenzielle Einfluss der VKE auf den weiteren klinischen Verlauf
aufgezeigt werden.

Die Schwierigkeiten bei der Diagnostik von Erkrankungen des Dunndarms ergeben sich
aus dessen besonderen anatomischen Gegebenheiten. Die Darstellung des Dunn-
darms kann sowohl endoskopisch als auch radiologisch oder sonographisch erfolgen.
Im Folgenden werden die spezielle Anatomie des Dunndarms, die Entwicklungsstufen
der gastroenterologischen Endoskopie sowie im Besonderen die Entwicklung und Dar-

stellung der verschiedenen Dinndarmuntersuchungsmethoden erlautert.

1.1 Anatomische Gegebenheiten des Diunndarms

Zum Dunndarm werden anatomisch das Duodenum, das Jejunum und das lleum ge-
zahlt. Die Lange des Dunndarms betragt ca. drei bis vier Meter, das C-férmige Duode-
num misst ca. 30 cm, das Jejunum ca. 1,2 Meter (2/5 des Dinndarms) und das lleum
ca. 1,8 Meter (ca. 3/5 des Dunndarms).

Das bis auf den proximalen Anteil des Duodenums - der Pars superior duodeni - retro-
peritoneal liegende Duodenum geht an der Flexura duodenojejunalis (klinische Be-
zeichnung: Treitzsches Band) vom retroperitonealen Raum wieder in die freie Bauch-
hoéhle und hier in das Jejunum Uber. Jejunum und lleum liegen frei in der Bauchhdhle

und sind allseitig vom Bauchfell (Peritoneum) Uberzogen. Das Peritoneum bildet hinten



eine bandartige Duplikatur (Mesenterium), das an der hinteren Bauchwand befestigt ist.
Da die 10-20 cm breite mesenteriale Wurzel mit 15-17 cm Lange wesentlich kirzer ist
als der daran befestigte DUnndarm, legt sich dieser in halskrausenartige Schlingen.
Durch die Mesenterien werden die Darmschlingen in ihrer Beweglichkeit innerhalb der
Bauchhohle eingeschrankt, so dass sie in ihrer Lage verbleiben und sich nicht gegen-

seitig abschniiren.” 2
1.2 Entwicklung der Dinndarmendoskopie

1.2.1 Kurze Darstellung der geschichtlichen Entwicklung der gastroentero-

logischen Endoskopie

Der in Mainz geborene Arzt, Sohn eines italienischen Einwanderers, Philipp Bozzini
(1773-1809) entwickelte als Erster zur Inspektion von Koérperhdhlen einen Lichtleiter,
ein zweigeteiltes Rohr, durch welches das Licht einer Kerzenflamme Uber Spiegel durch
verschiedene schmale Rohren geleitet wurde. 1806 erfolgten hiermit erste Rektoskopi-
en. Bozzinis friher Tod unterbrach jedoch die vielversprechende Methode.>

1853 wurde ein durch den franzdsischen Arzt Antonin J. Desormeaux (1815-1882) wei-
terentwickeltes Gerat, ein mittels Gasogenflamme beleuchteter hellerer Lichtleiter, in
groRerer Stiickzahl gebaut und der Name ,Endoskop* fiir die Erfindung benutzt.*

1868 versuchte der deutsche Arzt Adolf Kussmaul (1822-1902) in Freiburg zum ersten
Mal einem Schwertschlucker eine Metallréhre von 13 mm Dicke durch die Speiserohre
bis in den Magen vorzuschieben. Diese Methode setzte sich wegen mangelnder Be-
leuchtung nicht erfolgreich durch.’

Unter anderem durch den Einsatz einer veranderten Lichtquelle wurde 1879 zum Ge-
burtsjahr der Endoskopie, als der Dresdener Arzt Maximilian Nitze (1848-1906) zu-
sammen mit dem Wiener Instrumentenerzeuger Josef Leiter (1830-1892) das erste Zy-
stoskop vorstellte.*

1881 erfolgte die erste Gastroskopie durch den Chirurgen Johann von Mikulicz-Radecki
(1850-1905), der erstmalig den Pylorus und einige Karzinome identifizieren konnte. Die
Gastroskopie war aufgrund der Rigiditat der Geréte jedoch nur bedingt méglich.>°

Der Arzt Rudolf Schindler (1888-1968), der nach mehrmonatiger Inhaftierung durch die

Gestapo 1934 aus Deutschland nach Amerika emigrierte, entwickelte zusammen mit



dem Konstrukteur Georg Wolf bereits 1928-1932 das erste nicht rigide, semiflexible Ga-
stroskop.’

Dieses Gerat blieb bis 1957 Standard, bis der amerikanische Gastroenterologe Basil I.
Hirschowitz (geb. 1925 in Sudafrika) die Entwicklung vollflexibler Endoskope durch den
Einsatz der Fiberglasfaseroptik méglich machte.® ®

In den sechziger Jahren des 20. Jahrhunderts wurden die Endoskope immer weiter
entwickelt, so dass sie durch den Einsatz von Bowdenzlgen steuerbar und auch routi-
nemaRig zur Untersuchung des Kolons eingesetzt wurden.® Nach Prasentation der en-
doskopischen retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP) tber ein Duodenoskop
mit Seitblickoptik und Angulationsmechanismen 1970 wurde die ERCP zur verbreiteten
Untersuchungstechnik.® 1

Die Weiterentwicklung mit deutlich verbesserter Bildgebung erfolgte durch die Herstel-
lung von elektronischen Endoskopen beziehungsweise Videoendoskopen. 1983 wurden
durch die amerikanische Firma Welch Allyn die ersten brauchbaren Gerate produziert.
Neue japanische Geréatetypen fanden rasch eine weltweite Verbreitung.'" '? Letzte Ent-
wicklungen endoskopischer Gerate brachten weitere Neuerungen wie Zoomtechniken.
2006 erfolgte die EinflUhrung der HDTV-Technik (High Definition Television) und kon-
trastverstarkender Techniken wie NBI (Narow Band Imaging von der Firma Olympus),
FICE (Fuiji Intelligent Color Enhancement) oder i-scan (Firma Pentax), deren diagnosti-
scher Zugewinn zur Zeit kontrovers diskutiert wird. '3 ™

Mit der EinfGhrung der VKE haben sich die Moglichkeiten der endoskopischen Diagno-
stik erneut weiterentwickelt. Erstmalig war die drahtlose endoskopische Darstellung des
gesamten Dunndarms auf minimal invasivem Weg mit Hilfe einer verschluckbaren Vi-
deokapsel moglich. Die Videokapsel wurde in den 1990er Jahren vorwiegend in Israel,
initial aus Forschungen aus dem Militarbereich, mafigeblich durch G. J. Iddan mit Hilfe
unter anderem von G. Meron, A. Glukhovsky und zunéchst véllig unabhangig aber na-
hezu zeitgleich von und im Verlauf in gemeinsamer Arbeit mit P. Swain (England) ent-
wickelt. 1999 wurden die ersten Prototypen produziert.'® 2000 erfolgte die erste Vorstel-
lung der Methode durch P. Swain auf der DDW und es erschien die erste Veroffentli-
chung in der Zeitschrift ,Nature.’® Seit 2001 ist die Videokapsel zur Untersuchung des
Dunndarms auf dem Markt erhaltlich (M2A™, Nachfolgemodell Pill-Cam SB2, Given
Imaging Ltd.,Yogneam, Israel). Mittlerweile gibt es auch von anderen Firmen weitere

VKE-Systeme (EndoCapsule, Olympus Europe GmbH; OMOM, Chongqging Jinshan
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Science, Beijing, China; MiroCam, IntroMedic; Seoul, Korea)."” '® Zudem werden aktu-
ell Studien zur Entwicklung steuerbarer oder therapeutisch einsetzbarer Videokapseln
durchgefiihrt.™ 2°

Seit November 2004 stehen auch spezielle Videokapseln zur Untersuchung des
Osophagus und seit Oktober 2006 zur Untersuchung des Dickdarms zur Verfiigung.
Die letztgenannten Methoden sind aktuell nicht Bestandteil der Routinediagnostik und
werden in Studien mit der Frage nach der diagnostischen Ausbeute {berpriift.?' 2010
erschien eine erste Studie zur DurchfUhrbarkeit einer ,Gastroskopie” mittels einer Uber
ein Magnetfeld gesteuerten Videokapsel mit zwei Sensoren in einem wassergeflllten
Magen und zeigte eine befriedigende diagnostische Ausbeute bei noch verlangerter
Untersuchungszeit.?

Im Jahr 2001 wurde erstmalig von H. Yamamoto et al. die Doppelballonenteroskopie
(DBE) vorgestellt, die eine komplette endoskopische, nicht-chirurgische Untersuchung
des Diinndarms ermdglicht.?® Sie hat sich erginzend und alternativ zur Videokapsel-
endoskopie zur Untersuchung des Dunndarms rasch in den darauf folgenden Jahren
durchgesetzt und ermdglicht zudem samtliche endoskopisch-therapeutische Eingriffe.
Neben der 2001 vorgestellten Methode der Doppelballonenteroskopie (Fa. Fujinon Eu-
rope GmbH, Willich, Deutschland) gibt es seit 2006 die Single-Ballon-Enteroskopie®*
(Olympus Europe GmbH, Hamburg, Deutschland) und auch seit 2006 die Spiralente-
roskopie (Spirus Medica. Inc., Stoughton, Massachusetts, USA).?> Die enteroskopi-

schen Untersuchungsverfahren werden im folgenden Abschnitt erlautert.
1.2.2 Historische enteroskopische Untersuchungstechniken

1.2.2.1 Sondenenteroskopie

Die erste Untersuchungstechnik, die eine komplette Intubation des Dlinndarms ohne die
Notwendigkeit einer Laparatomie ermoglichte, war die fiberoptische Enteroskopie mit-
tels FUhrungssonde, die sogenannte Sondenenteroskopie. Es handelt sich um eine rein
diagnostische Methode ohne interventionelle Moglichkeiten. 1972 wurde die Methode
durch M. Classen et al. vorgestellt. Hierbei wurde drei bis funf Tage vor Untersu-
chungsbeginn vom Patienten eine Flhrungssonde, ein Teflonschlauch von 1,6 mm
Durchmesser, geschluckt. Diese Leitsonde wurde nach kompletter intestinaler Passage

am oralen Ende durch den Instrumentierkanal des neu entwickelten, ca. zwei Meter



langen Fiberglasendoskops gezogen und das Endoskop unter Sicht bis distal des
Treitzschen Bandes platziert. Die Enteroskopie erfolgte beim sedierten Patienten dann
unter partieller Rontgenkontrolle zunachst mittels Vorschub beziehungsweise Durchzug
auf der Leitsonde.?® Die Sondenenteroskopie war mit einem hohen technischen und
personellem Einsatz verbunden und hat sich in der klinischen Routine nicht durchge-

setzt.?’

1.2.2.2 Ballonsondenenteroskopie

Bei der auch seit Anfang der 1970er Jahre durch M. Tada und H. Shinya beschriebenen
Sondenenteroskopie wurde ein 5 mm dunnes und 280 cm langes Ballonsonden-
enteroskop dem Patienten nasal eingeflhrt und endoskopisch oder radiologisch kon-
trolliert in das Duodenum platziert. Der weitere Transport erfolgte mittels Dinndarmpe-
ristaltik nach Luftinsufflation eines an der Geratespitze befindlichen Ballons. Der Patient
musste dann im Verlauf das Gerat weiter vorschieben. Die Beurteilung erfolgte beim
Gerateriickzug, die Untersuchungsdauer lag bei 1,5 - 6 Stunden.?® Komplette Enteros-
kopieraten lagen unter 20%, die diagnostische Ausbeute bei der Indikation ,unklare Blu-
tung“ wurde mit 26% - 33% angegeben.?® * Die Beurteilbarkeit des Diinndarms war bei
fehlender Steuerbarkeit des Gerates eingeschrankt (50-70% Beurteilbarkeit des Dunn-
darms auch bei kompletter Passage®), die Patientenakzeptanz schlecht. Auch hier er-
gaben sich keine endoskopisch-therapeutischen Moglichkeiten. Die Untersuchungsme-

thode hat sich langfristig nicht durchgesetzt.*’
1.2.3 Etablierte dltere Enteroskopieverfahren

1.2.3.1 Intraoperative Enteroskopie

Als bisheriger Goldstandard zur kompletten endoskopischen Untersuchung des Dunn-
darms wird seit ihrer Einfiihrung Mitte der 1970er Jahre®*?* die intraoperative Enteros-
kopie bewertet. Sie war bis zur Einfuhrung der Doppelballonenteroskopie die einzige
Moglichkeit, den gesamten Dunndarm endoskopisch zu untersuchen und dabei thera-
peutisch zu intervenieren.®’

Dieser Eingriff erfordert eine Vollnarkose und ist aufgrund der Notwendigkeit einer ma-
nuellen Mobilisation des Dinndarms uber das operativ in den Dlinndarm platzierte En-
doskop eine maximal invasive Untersuchungstechnik. Der Dunndarm wird hierbei ca. in

der Halfte durch den Chirurgen erdffnet und Uber das Endoskop zunachst nach proxi-
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mal bis in das Duodenum, anschliel3end nach distal bis zur lleocoecalklappe aufgefa-
delt und endoskopische Beurteilung der Schleimhaut erfolgt durch den Endoskopiker
beim Geréiterijckzug.35 Eine andere Methode der intraoperativen Enteroskopie ist die
perorale beziehungsweise transanale Einfiihrung des Endoskops.®* %37

Die diagnostische Ausbeute liegt bei der Indikation ,obskure gastrointestinale Blutung®
bei 58 — 88%. Sie ist mit einer signifikanten Morbiditat (unter anderem Abszesse, lleus-
zustande) und einer Mortalitatsrate bis zu 17% assoziiert.>®

Die hohe Ubereinstimmung der VKE mit den Befunden der intraoperativen Enteroskopie
fuhren 2007 bei D. Hartmann et al. zur Schlussfolgerung, dass die VKE sich als first-line
Untersuchung bei unklarer gastrointestinaler Blutung eignet.*

Der Bedarf an intraoperativer Enteroskopie hat heute mit der Etablierung der neuen
Enteroskopietechniken abgenommen. Gleichwohl hat die intraoperative Enteroskopie
bis heute bei klinisch akuter, massiver mittlerer Gl-Blutung in Notfallsituationen oder bei
Limitationen der endoskopischen Enteroskopie wie z.B. bei Verwachsungen sowie zur
prazisen intraoperativen Lokalisation von Dinndarmbefunden flr eine Optimierung ei-
ner limitierten chirurgischen Resektion ihren Stellenwert in der Diagnostik und Therapie

von Diinndarmerkarnkungen.®'- %% 40

1.2.3.2 Push-Enteroskopie

Die Push-Enteroskopie stellt eine partielle Spiegelung des proximalen Dunndarms di-
stal des Treitzschen Bandes dar mit der potenziellen Anwendung samtlicher endosko-
pisch-therapeutischer Mallinahmen. Bereits 1983 gibt es von H.W. Parker die Beschrei-
bung einer partiellen Spiegelung und Biopsie des Jejunums mit Hilfe eines Koloskops
unter radiologischer Kontrolle.*' 1987 wurde von Shimizu die Push-Enteroskopie be-
schrieben, bei der ein neues, langeres Endoskop mit Hilfe eines Overtubes bis in tiefere
Dunndarmabschnitte peroral (unter partieller Rontgen-Durchleuchtung) vorgeschoben
werden kann.*? Bei kontroverser Diskussion zum Einsatz eines Overtubes zeigen pro-
spektive Studien von C. Benz et al. und A. C. F. Taylor et al., dass der Einsatz des
Overtubes eine signifikant tiefere Eindringtiefe in das Jejunum, ermoglicht, ohne dass
es zu mehr Komplikationen fiihrt.*> ** Zur Push-Enteroskopie wurden sogenannte Push-
Enteroskope von 220 -250 cm Lange entwickelt, und es werden sehr variable Inserti-
onstiefen mit 40-150 cm distal des Treitzschen Bandes angegeben.*® *° In einem Ver-

gleich von zehn prospektiven Studien Uber die diagnostische Ausbeute von Push-
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Enteroskopie mit der VKE ergibt sich eine zusatzliche diagnostische Ausbeute durch die
VKE von durchschnittlich 39,5%.3®

Komplikationen sind selten, es gibt Beschreibungen gréRerer Schleimhautlasionen im
Magen (sogenanntes Mucosal stripping nach Einsatz eines Overtubes)*®, von Pankrea-
titis und Mallory-Weiss-Riss*’ und Berichte von Duodenalperforationen und Verletzung
des Pharynx sind erwahnt.**

Lange Jahre gehorte die Push-Enteroskopie zur Standarddiagnostik bei unklarer ga-
strointestinaler Blutung nach erfolgter negativer OGD und Koloskopie.** Die Push-
Enteroskopie findet heute noch, v. a. in Kombination mit der VKE, zur gezielten thera-
peutischen Intervention im proximalen Jejunum ihre Anwendung.*® *® Als endoskopi-
sches Diagnostikum wird sie mit weiterer Verbreiterung der VKE und der Ballonente-
roskopie zunehmend durch letztere ersetzt, da die VKE eine signifikant hohere diagno-
stische Ausbeute bei minimal invasiver Untersuchung bietet und durch die Ballonente-
roskopie eine signifikant hohere Eindringtiefe und damit ebenfalls eine erhdhte Detekti-

ons- und Therapierate pathologischer Befunde erzielt werden kann.*®*°

1.2.4 Neue enteroskopische Untersuchungstechniken

1.2.4.1 Videokapselendoskopie — aktueller wissenschaftlicher Stand

Die Indikationen fur die VKE zur Dunndarmdiagnostik betreffen potentiell sémtliche Fra-
gestellungen, die sich bei Erkrankungen des Dunndarms ergeben. Die haufigste Indika-
tion zur Durchfuhrung einer Dunndarm-VKE ist die unklare gastrointestinale Blutung
nach Ausschluss einer Blutungsquelle im oberen und unteren Gastrointestinaltrakt.

In einem aktuellen Review von Liao et al. 2010 wurden die gesamten Originalartikel zur
Videokapselendoskopie Uber die Literaturdatenbank PubMed bis 2009 in Bezug auf
Indikationen, Detektionsraten, kompletter DiUnndarmpassage und Kapselretention ana-
lysiert.>’ Bei der finalen Analyse zur Verteilung der Indikationen, in die 149 prospektive
und 78 retrospektive Studien aufgenommen wurden, ergab sich folgende Verteilung:
unklare Blutung 66%, Morbus Crohn (MC) 10,4%, unklare abdominelle Symptome (un-
klare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe beziehungsweise unklare Di-
arrhoe) 10,6%, neoplastische Lasionen (tumordse oder metastasierte Dunndarmerkran-
kungen, Frage nach Polypen im Dinndarm bei Peutz-Jeghers-Syndrom oder familiarer
adenomatdser Polyposis (FAP)) 3,5%, Zdliakie 1,7% und ,andere“ 7,0%.°"
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LAndere® Indikationen zur VKE sind zum Beispiel in anderen Studien benannt wie Graft-
versus-host-Disease®® oder Strahlenenteritis.>

In dem Review von Liao et al.*' lag die Detektionsrate pathologischer Befunde insge-
samt bei 59,4% (bei prospektiven Studien 58,8%, bei retrospektiven Studien 60,5%).
Die Detektionsraten wurden zu einzelnen Indikationen gesondert untersucht. So ergab
sich fur die Indikation ,obskure gastrointestinale Blutung“ eine Detektionsrate von
60,5%, fur die Indikation ,MC* von 55,3% und flr die Indikation neoplastischer Lasionen
von 55,9%. In 64 Studien wurden die pathologischen Befunde bei der Indikation ,obsku-
re gastrointestinale Blutung® detailliert aufgefuhrt (4828 Prozeduren mit 2751 Befun-
den). Hierbei war der haufigste pathologische Befund die Angiodysplasie mit 50%, ge-
folgt von inflammatorischen oder ulzerdsen Lasionen (26,8%), neoplastischen Lasionen
(8,8%), Frischblut (6,7%) und ,andere* (7,7%).”"

In einer aktuellen Analyse von Rondonotti et al. 2010 wurden 2921 VKE von 23 italieni-
schen Institutionen retrospektiv mittels Fragebogen analysiert.>* Wie bei dem oben ge-
nannten Review war die gastrointestinale Blutung die haufigste Indikation. Die Indika-
tionen verteilten sich hier folgendermalen: unklare Blutung 67,3% (43,4% obskure Blu-
tung, 23,9% unklare Anamie), MC 11,5% (V. a. MC 7,8%, bekannter MC 3,7%), unklare
abdominelle Symptome 10,1% (abdominelle Schmerzen 5,3%, unklare Diarrhoe 4,8%),
Neoplasien 6,5% (V. a. Diunndarmtumor 3,4%, Polypoidsyndrom 3,1%), Zdliakie 3,2%
und ,andere” 1,4%.

Die Detektionsrate positiver VKE-Befunde lag insgesamt bei 50,6% und unterteilt nach
den Indikationen ergaben sich folgende Detektionsraten: bei unklarer Blutung 54,8%
(62,5% bei obskurer Blutung; 40,9% bei unklarer Anamie), bei MC 49,7% (47,3% bei V.
a. MC; 54,8% bei bekanntem MC), bei unklaren abdominellen Symptomen 20,7%
(14,9% bei unklaren Schmerzen; 27,4% bei unklarer Diarrhoe), bei Neoplasien 56,4%
(V. a. DiUnndarmtumor 40,9%, Polyposis-Syndrom 74,1%), bei Zdliakie 35,2% und bei
»-anderen® Indikationen 44,4%. Auch hier war der haufigste pathologische Befund insge-
samt die Angiodysplasie (52,2%), gefolgt von Erosionen und Ulcerationen (20,9%), Po-
lypen oder Tumore (16%), Frischblut (8,3%) und Zéliakie 2,6%.>*

Es gibt zahlreiche Studien zur diagnostischen Ausbeute der VKE vor allem bei der Indi-
kation Blutung. Hierbei scheint die Ausbeute an pathologischen Befunden von der Art
der Blutung abzuhangen, wie Pennazio et al. in einer Studie von 100 konsekutiven VKE

bei der Indikation Blutung zeigte: bei klinischen Zeichen einer gastrointestinalen Blutung
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(Teerstuhl) wahrend der Untersuchungsperiode lag die diagnostische Ausbeute bei
92,3%, bei obskurer-okkulter Blutung (Anamie und positiver Stuhltest auf okkultes Blut)
bei 44,2% und bei stattgehabter Blutung (stattgehabte Zeichen der Blutung innerhalb
des vergangenen Jahres bis 10 Tage vor der VKE) bei 12,9%. Bei letzterer Untergruppe
war die diagnostische Ausbeute umso geringer, je langer die klinischen Blutungssym-
ptome zuriicklagen.*®

Die komplette Dunndarmpassage, bei der die Videokapsel wahrend des Aufzeich-
nungszeitraums das Coecum erreicht, gelingt bei circa 80% der Untersuchungen.®' ®* °°
Die am meisten gefurchtete Komplikation ist die Kapselretention im Bereich einer Ste-
nose im Diinndarm, die insgesamt bei 1,4 - 2,5% aller VKE auftreten kann.>* °" °® Die
Definition der Kapselretention beinhaltet einen Arrest der Videokapsel im Gastrointesti-
naltrakt Uiber mindestens zwei Wochen.*® Bei Rondonotti et al. wird liber zwei asymp-
tomatische Retentionen von uber drei Jahren berichtet, da die Patienten eine Bergung
der Kapsel ablehnten.>* Die Impaktion bedeutet die Obstruktion des Darmlumens durch
eine Videokapsel (vornehmlich im Bereich von Stenosen).’® Die Wahrscheinlichkeit ei-
ner Kapselretention ist abhangig von der zur Untersuchung fuhrenden Indikation und
wird bei bekanntem MC bis 13%, bei Verdacht auf MC bis 5,4%, bei gastrointestinalen
Polypen bis 3,6%, hingegen bei der Hauptindikation der VKE ,unklare Blutung® mit 2,2%
angegeben.’® ®© Auch durch eine vorgeschaltete radiologische Diagnostik kann eine
Retention nicht sicher ausgeschlossen werden.>> ®® Wie der bekannte MC sind auch
eine Dauermedikation mit nicht steroidalen Antirheumatika (NSAR) bei hierdurch be-
dingter entzindlicher Stenosen sowie abdominelle Voroperationen (postoperative
Diinndarmstrikturen) mit einer erhdhten Gefahr der Kapselretention assoziiert.'® *° Da-
bei erfordert die Kapselretention bei 48-66% eine enteroskopische oder operative The-
rapie, bei 34-52% kommt es im Verlauf zu einer spontanen Kapselpassage, gegebe-
nenfalls unter medikamentdser Therapie.** °® Andererseits wurde die Frage, ob es sich
bei der Retention ausschliellich um eine Komplikation handelt oder ob dieser Begleit-
umstand operations- oder interventionspflichtige Stenosen aufzeigt und hiermit auch als
wegweisendes Instrument fiir eine Therapie gilt, kontrovers diskutiert.®

Zur Verminderung des Risikos einer Kapselretention stehen seit 2005 Testkapseln, so-
genannte ,Patency-Kapseln® (Given Imaging, Israel) von selber Groflke wie die Original-
Videokapsel zur Verfugung. Diese “Patency-Kapseln“ bestehen aus einem kleinen ront-

gendichten und radiofrequenz- detektierbarem Kern, einem Korpus aus Lactose mit ei-
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ner Parylenehille und haben an einem Ende eine Paraffinspitze, die sich nach kontinu-
ierlichem Kontakt mit Darmflissigkeit nach ca. 40 Stunden beginnen aufzuldsen. Bei
einer Studie von Boivin et al. 2005 mit der ,Patency-Kapsel“ bei 22 Patienten mit V. a.
Stenose kam es nach Einnahme der ,Patency-Kapsel“ bei 6 Patienten zu klinischen
Symptomen und in einem Fall zu einer Notfalloperation. Eine problemlose Passage der
.Patency-Kapsel® ging mit einer komplikationsfreien VKE einher und es wurde die
Schlussfolgerung gezogen, dass bei klinisch schmerzfreien Patienten eine problemlose
Kapselpassage erfolgt und es in diesem Fall vor VKE keiner vorgeschalteten Diagnostik
bedarf weder radiologisch noch mittels ,Patency-Kapsel“.®' Es wurde ein (iberarbeitetes
Modell, die sogenannte ,Agile Capsule® (Given Imaging, Israel) entwickelt, bei der zwei
Paraffinspitzen fur eine Selbstaufldsung nach ca. 30 Stunden sorgen sollen. Bei einer
Studie von Herrerias et al. 2008 bei 108 Patienten mit bekannter Stenose konnten bei
normaler Passage der ,Agile Capsule” auch samtliche VKE ohne Komplikationen
durchgefuhrt werden, jedoch kam es auch in dieser Studie bei 3 Patienten (2,8%) zu
Komplikationen mit zwei konservativ innerhalb von 48 Stunden beherrschbaren starke-
ren Schmerzen oder Erbrechen, bei einem Patienten erfolgte eine lleocoecalresektion
bei Morbus Crohn, Reste der ,Agile Capsule waren nicht auffindbar.®?

Einige seltene andere Komplikationen sind als Falldarstellungen beschrieben: so zum
Beispiel die Notwendigkeit einer endoskopischen Kapselplatzierung bei Schwierig-

64-66 oder

keiten, die Kapsel zu schlucken®®, die Aspiration der Kapsel in die Atemwege
eine Einzelfallbeschreibung Uber eine operationspflichtige Kapselretention in einer ileo-
rectalen Fistel bei einem zuvor unbekanntem MC.®” Ein ,Case-Report‘ beschreibt eine
operationspflichtige frakturierte Videokapsel im Zusammenhang nach einer sechsmona-
tigen Kapselretention bei einer NSAR-bedingten Stenose.?® Zudem gibt es fiinf Berichte
zu Dunndarmperforationen im Rahmen von Obstruktionen bei unterschiedlich langen
Kapselretentionen.®"?

Die Art der Durchfihrung und Technik der VKE ist in Kapitel 2 unter Methodik beschrie-

ben.

1.2.4.2 Doppelballonenteroskopie

Die Doppelballonenteroskopie (DBE) ist die erste Methode, mit der der gesamte Dunn-

darm auf endoskopischem Wege unter Umgehung einer Operation untersucht werden
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kann bei gleichzeitiger potenzieller Anwendung samtlicher endoskopischer Therapieop-
tionen.

Die Methode bedient sich zweier Latexballons, einer angebracht am distalen Ende ei-
nes Overtubes (Lange 140 cm, AulRendurchmesser 12 mm), der andere am distalen
Ende eines hochauflésenden Videoendoskops (Arbeitslange 200 cm, AuRendurchmes-
ser 8,5 mm). Die Ballons werden durch eine druckkontrollierte Pumpe mit Luft befullt
beziehungsweise entleert. Das Endoskop wird zusammen mit dem Overtube oral oder
anal eingefuhrt und der Ballon des Overtubes nach Erreichen des Duodenums bezie-
hungsweise des terminalen lleums mit Luft insuffliert zur Stabilisierung der Position.
Danach wird das Endoskop mit leerem Ballon so weit wie mdglich in den Dinndarm
vorgeschoben, dann der Endoskop-Ballon insuffliert. Der Ballon des Overtubes wird
entleert, der Overtube Uber das Endoskop bis zu dessen Spitze vorgeschoben und der
Ballon auch wieder mit Luft insuffliert. In dieser Position wird unter radiologischer Kon-
trolle der Dunndarm begradigt, indem beide Gerate zurickgezogen werden. Danach
wird das Procedere so lang wie moglich beziehungsweise bis zum Erreichen der ge-
wulnschten Lokalisation wiederholt. Die Untersuchung erfolgt in der Regel unter einer
Sedierung.”

Beim oralen Zugangsweg kann durchschnittlich die doppelte Dinndarmlange unter-
sucht werden in der selben Untersuchungszeit wie bei dem analen Zugangsweg, wel-
cher sich technisch schwieriger gestaltet und mit einer héheren Strahlenexposition ein-
hergeht. Die komplette Enteroskopie alleinig durch den oralen Zugangsweg ist selten
moglich, die Kombination des oralen und analen Zugangswegs erlaubt des Ofteren die
komplette Enteroskopie.” "® Die komplette Enteroskopie wird nicht grundsatzlich ange-
strebt, sollte sich mit dem oralen Zugangsweg auch bei inkompletter Enteroskopie eine
Diagnose stellen und gegebenenfalls therapieren lassen. Durch die Kombination des
oralen und analen Zugangsweg ist bei Yamamoto et al. in Japan die komplette Enteros-
kopie bei 80% angegeben, in westlichen Landern ist diese Rate niedriger.”” Der orale
Zugangsweg wird empfohlen vor allem fur die Diagnosen familidre adenomatdse Poly-
posis (FAP), Peutz-Jeghers-Syndrom und Zdliakie, da die Komplikationen dieser Er-
krankungen (Polypen, T-Zell-Lymphom, Adenokarzinom) meist im proximalen Dunn-
darm lokalisiert sind.*®

Aufgrund ihrer Eindringtiefe ist die DBE der Push-Enteroskopie in Bezug auf die dia-

gnostische Ausbeute iiberlegen.’® "
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Die diagnostische Genauigkeit der DBE wurde in mehreren Studien mit der der VKE
verglichen. Hierzu liegt eine Metaanalyse von S. F. Pasha et al. aus dem Jahr 2008 vor,
bei der 11 Studien zu diesem Thema zusammengefasst wurden und sich eine ver-
gleichbare, nicht signifikant differente diagnostische Ausbeute beider Untersuchungs-
methoden ergab (diagnostische Genauigkeit der VKE zu 60% und der DBE zu 57%).
Die Visualisierung des gesamten Diunndarms gelang zusammengefasst mittels VKE bei
90,2%, mittels DBE bei 62,5%"°, was wahrscheinlich die etwas besssere Detektionsrate
der VKE begrundet. Die DBE kann aber Blutungsquellen und insbesondere Polypen
und Tumoren besser identifizieren als die VKE, fur Gefallanomalien oder entzindliche
Prozesse scheinen keine Unterschiede zwischen den Untersuchungsmethoden vorzu-
liegen.?°

Das deutsche DBE-Register hat die Komplikationen von 64 DBE-Zentren per Fragebo-
gen gemischt retro- und prospektiv erfasst. Hierbei erfolgten 3894 (69%) Untersuchun-
gen auf oralem, 1209 (31%) auf analem Zugangsweg, bei 28% der Untersuchungen
erfolgten Interventionen (APC (78,9%), Polypektomie (16,3%), Dilatationen (2,4%), In-
jektionen (1,2), Clipapplikationen (0,6%), Kapselbergungen (0,4%), sonstige Fremdkar-
perentfernungen (0,3%)). Insgesamt wurden 1,2% Komplikationen gemeldet. Bei 11
Untersuchungen (0,35%) wurden Sedierungs-probleme (vor allem Atemdepression)
angegeben. Bei 9 Patienten war eine Pankreatitis mit Anstieg der Pankreasenzyme im
Serum begleitet von abdominellen Scherzen zu verzeichnen. Bei einem Patienten hier-
von entwickelte sich eine nekrotisierende Pankreatitis mit letalem Ausgang. Samtliche
Pankreatitiden erfolgten bei oralem Zugangsweg, so dass fur den oralen Zugangsweg
ein Pankreatitisrisiko von 0,34% errechnet wurde. Das Risiko fur eine Perforation liegt
bei Polypektomie bei 3,4%, bei rein diagnostischer DBE ohne Intervention bei 0,05%.
Samtliche 8 Patienten mit Perforation mussten operativ versorgt werden, hiervon ver-
starb ein Patient im postoperativem Verlauf. Das Risiko einer (endoskopisch beherrsch-
baren Blutung) bei Intervention liegt bei 2,4%. Ein florider Morbus Crohn oder ein
Lymphom unter Chemotherapie sollen mit einem erhdhten Perforationsrisiko einherge-
hen. Die beiden genannten Todesfille ergeben eine Gesamtletalitat von 0,051%.%"
Insgesamt muss die DBE als komplikationsarme Untersuchungsmethode mit einer ho-
hen diagnostischen Ausbeute bewertet werden. Der Vorteil der Untersuchung im Ver-

gleich zur VKE liegt in der Moglichkeit zur endoskopischen Therapie oder Biopsie.
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Nachteilig ist, dass es sich um eine endoskopisch anspruchsvolle, invasive Untersu-
chungstechnik handelt begleitet von einer geringen Strahlenbelastung.

In mehreren Studien wird die VKE als sinnvolles Diagnostikum vor dem Einsatz einer
DBE empfohlen, da hiermit eine strenge Indikationsstellung und eine gezielte Empfeh-

lung fiir den oralen oder analen Zugangsweg der DBE gegeben werden kann.”® 828°

1.2.4.3 Single-Ballon-Enteroskopie

Die Single-Ballon-Enteroskopie (SBE) bedient sich eines hochauflésenden Endoskops
mit einer um 180° abwinkelbaren Spitze (Arbeitslange 200 cm, Aullendurchmesser von
9,2 mm) und enthalt im Vergleich zur DBE nur einen Ballon, der an der distalen Spitze
eines flexiblen Einweg-Overtubes (Lange 132 cm, Aullendurchmesser von 13,2 mm)
angebracht ist. Der Latexballon wird Uber eine druckkontrollierte Pumpe mit Luft befullt
und entleert. Endoskop und Overtube werden zunachst bis in das distale Duodenum
platziert, der Ballon des Overtubes zur Stabilisierung der Position mit Luft insuffliert, das
Endoskop dann so weit wie moglich in den Dinndarm vorgeflhrt. Das distale Ende des
Endoskops wird dann retroflektiert und nach Mdéglichkeit so hinter einer DiUnndarmkurve
verankert. Daraufhin wird der Ballon des Overtubes entleert, der Overtube auf dem En-
doskop nach distal vorgeschoben und anschlie3end erfolgt wieder die Luftinsufflation
des Ballons. Ab dieser Position gibt es zwei Moglichkeiten, den Dinndarm weiter zu
untersuchen. Die erste ist die sogenannte ,Pull first, push then“-Methode, bei der das
Endoskop und der Overtube mit geblocktem Ballon gemeinsam zurtckgezogen und
somit der Dunndarm begradigt wird. AnschlieRend wird das Endoskops wieder nach
distal im Dunndarm vorgeschoben. Die zweite Methode ist die sogenannte ,Pull and
Push simultaneously“-Methode. Hierbei wird der Overtube mit geblocktem Ballon zu-
ruckgezogen, wahrend das Endoskop nach distal vorgeschoben wird. Diese Prozedu-
ren werden so lang wie moglich oder bis zum Erreichen der gewtnschten Dinndarmlo-
kalisation fortgesetzt und kénnen auch kombiniert angewendet werden. Die Untersu-
chung wird partiell durch eine Rdntgen-Durchleuchtung kontrollierend unterstutzt. Die
Durchfiihrung der SBE wird als einfacher bewertet als die der DBE.?* %

Nach Literaturrecherche handelt es sich bei der SBE um eine sichere Untersuchungs-
methode, vergleichbar mit der DBE, es liegen jedoch zur SBE bislang deutlich weniger
Daten vor. Das Perforationsrisiko durch die Untersuchungsmethode SBE wird mit

0,21% (Perforationen bedingt durch Dilatationen ausgenommen) angegeben. Eine kli-
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nisch manifeste Pankreatitis oder untersuchungsassoziierte Todesfalle wurden bislang
nicht dokumentiert, transiente Hyperamylasamien sind mit 16% beschrieben.?” &

Bei einer Vergleichsstudie von A. May et al. aus dem Jahr 2006 wird eine Uberlegenheit
der DBE gegenuber der SBE in Bezug auf die Eindringtiefe und die diagnostische Aus-
beute herausgearbeitet.*® Zu vermerken ist hier jedoch, dass hier die SBE nicht mit dem
Olympus-System durchgefuhrt wurde, sondern mit dem weniger angulationsfahigen
Fujinon-Enteroskop fur die DBE unter Weglassen des Ballons am distalen Endosko-

pende.

1.2.4.4 Spiralenteroskopie

Bei der Spiralenteroskopie wird ein Einweg-Overtube von 130 cm Lange, mit einem Au-
Rendurchmesser von 16 mm und mit einer Spirale von weiteren 5 mm Hohe an der
Spitze, verwendet, der mit verschiedenen Enteroskopen (oder auch mit einem Kinder-
koloskop®®) zusammen eingesetzt werden kann. Nach Platzierung des Endoskopos und
des Overtubes distal des Treitzschen Bandes wird der Dunndarm durch kontinuierliche
Drehbewegungen im Uhrzeigersinn spiralformig auf das Endoskop aufgefadelt, der
Ruckzug folgt durch gegenlaufige Bewegungen. Der Vorteil der Methode wird durch die
einfache Handhabung und der damit verbundenen deutlich kirzeren Untersuchungs-
dauer im Vergleich zur Doppel- oder Single-Ballon-Enteroskopie mit einem geringen
Komplikationsrisiko benannt.*

Die Untersuchungsdauer wurde durchschnittlich mit 17,8 — 45,0 Minuten, die Eindring-
tiefe distal des Treitzschen Bandes mit 247,7 — 262,2 cm und die diagnostische Aus-
beute mit 12,2 — 65% angegeben.?® %> ' Neuere Entwicklungen einer motorgesteuerten
Rotation sollen Eindringtiefe steigern und die Untersuchungszeit verkiirzen.*

Ein Vergleich der DBE mit der Spiralenteroskopie mit 35 Patienten von T. Frieling et al.
ergab eine nicht-signifikant hdhere diagnostische Ausbeute zugunsten der DBE (47,1%
versus 33,4%) bei ansonsten auch vergleichbaren Ergebnissen bezuglich Eindringtiefe
und Untersuchungsdauer.®®

Als Komplikationen sind fur die ersten 24 postinterventionellen Stunden Halsschmerzen
(12%-28%), Schluckbeschwerden (24%), Meterorismus und abdominelle Schmerzen
(19%) beschrieben.” °' Diese Beschwerden treten selten auch prolongiert iiber eine

f_91

Woche auf.”" Daneben wird von oberflachlichen Mucosaverletzungen vor allem im Be-

reich des oberen und unteren Osophagussphinkters, Pylorus und Treitzschen Bandes
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(26%) sowie von moderaten, nicht operationspflichtigen Osophagustraumata (6%) be-
richtet.”®
DDW 2009 berichtet (bislang nur in Abstraktform veréffentlicht). Hier wurden 1750 Spi-

ralenteroskopien aus Amerika und Europa analysiert, wobei sich zu 0,4% schwere

Von schwerwiegenden Komplikationen wurde von P. A. Akermann auf der

Komplikationen ermitteln lie3en, davon 0,34% (N=6) Dunndarmperforationen, die nicht
mit einer therapeutischen Intervention assoziiert waren. Daneben gab es noch eine sta-
tionare Behandlung wegen untersuchungsbedingter postinterventioneller starker
Schmerzen, von Pankreatitiden oder interventionsassoziierten Todesfallen wurde nicht

berichtet.®

1.2.4.5 Neue Ballonenteroskopie mit herkdommlichen Endoskopen

Die Anschaffung einer Ballonenteroskopie-Einheit ist teuer und nicht ubiquitar verflg-
bar. 2008 wurde durch S. N. Adler et al. eine neue Methode der Ballonenteroskopie —
die Ballon-geflihrte-Endoskopie (BGE) - vorgestellt. Zur Untersuchung wird ein Einweg-
BGE-Einheit mit zwei Ballons in Kombination mit einem Koloskop, therapeutischem
Gastroskop oder Enteroskop sowie eine druckkontrollierte Pumpe zur In- und Desuffla-
tion der Ballons bendtigt. Die BGE-Einheit wird Uber die Spitze des Endoskops gezogen
und dort fixiert. Ein Ballon befindet sich dann an der Spitze des Endoskops, der zweite
Ballon wird dem Endoskop vorgeschaltet, indem er Uber einen dinnen Katheter durch
einen aulden am Endoskop fixierten ,Tunnel® vorgeschoben wird. Dieser vorgeschaltete
Ballon kann zur therapeutischen Intervention oder Beurteilung des Dinndarms entleert
und in die BGE-Einheit zurlickgezogen, alternativ auch stabilisierend genutzt werden.
Zur Enteroskopie wird der am Endoskop befindliche Ballon im Bereich des distalen
Duodenums initial insuffliert, dann der vorgeschaltete Katheter vorgeschoben und dann
luftinsuffliert, daraufhin der Endoskop-Ballon desuffliert und das Endoskop an den vor-
geschalteten Ballon herangezogen (,Push-and-Pull-Prozess®). Mit jedem Schritt kbnnen
ca. 25 cm DiUnndarm Uberwunden werden. Hiermit wurden Eindringtiefen bis 265 cm,
im Durchschnitt 145 cm distal des Treitzschen Bandes in durchschnittlich 45 Minuten
Untersuchungsdauer erzielt. Auch von anal lie sich die Prozedur unproblematisch
durchflhren, die Eindringtiefe proximal der lleocoecalklappe lag im Durchschnitt bei 70
cm. Es gab keine ernsthaften Komplikationen (von 19 Patienten hatte ein Patient Hals-

schmerzen und ein Patient abdominelle Schmerzen und Diarrhoe postinterventionell).*®
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Der Vorteil dieser Methode liegt darin, dass kein Enteroskop-kompatibler Prozessor zur
Verflgung stehen, gegebenenfalls auch kein Enteroskop in der Endoskopie-Einrichtung
vorhanden sein muss, sondern ein vorhandenes Koloskop eingesetzt werden kann. Die
Anschaffung einer druckkontrollierten Pumpe ist vonnoéten. Ein Vergleich der fur die
Einwegmaterialien erforderlichen Kosten einer BGE-Einheit mit einem Spiralendosko-
pie-Overtube oder auch einem SBE-Overtube beziehungsweise dem Einweg-Ballon-
Anteil fur die DBE konnte langfristig interessant werden fur die Etablierung dieser Me-
thode. Die BGE hat sich bislang nicht durchgesetzt, weitere Studien liegen derzeit dies-

bezuglich nicht vor.
1.3 Nicht-endoskopische Diunndarmdiagnostik

1.3.1 Dinndarmsonographie

Die Dunndarmsonographie hat sich in den letzten zwei Jahrzehnten durch veranderte
Gerate und die Gabe von Kontrastmittel ebenfalls weiterentwickelt und kann fur ver-
schiedene Dunndarmerkrankungen beziehungsweise Fragestellungen detaillierte
Kenntnisse erbringen. Sie ist eine weit verbreitete, schnell verfugbare und kostengun-
stige Untersuchungsmethode und erspart den Patienten eine Strahlenbelastung. Die
Sonographie des Dunndarms bedient sich hochfrequenter, hochauflosender Ultra-
schallsonden. Sie hat ihre Limitationen vor allem bei Adipositas und durch Luftreflexe
aus dem Gastrointestinaltrakt, der gesamte Dinndarm ist nicht komplett abbildbar und
die Methode ist stark von der Erfahrung des Untersuchers abhangig. Die Dinndarmso-
nographie ist fester Bestandteil in der Diagnostik und zur Verlaufskontrolle des Morbus
Crohn. Sie eignet sich zur Darstellung von Stenosen, entzindlichen oder tumordsen
Dunndarmabschnitten mit Hilfe von Veranderungen der Darmwanddicke und -
durchblutung sowie Darmmotilitat und ist zudem geeignet zur Diagnostik bei lleus, In-
vagination, Peforation und zur Therapiekontrolle bei der Zdliakie. Es bietet sich die
Moglichkeit Dunndarmveranderungen bei autoimmun- oder AIDS-assoziierter Entero-
pathien oder der Strahlenenteritis darzustellen. Daneben liefert sie gute Aussagen zur
Darstellung von entzindlichen Prozessen, Abszessen sowie interenterischen Fisteln
oder krankheitsassoziierter Lymphadenopathien.®® Die insgesamt seltenen Tumore

(Adenokarzinome, Karzinoide, Lymphome) des Dunndarms sind potenziell mittels Ultra-
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schall darstellbar. Bei der akuten Ischadmie des Dunndarms ist die Sonographie nicht die

Untersuchungsmethode der Wahl.?’

1.3.2 Rontgen-Magen-Darm-Passage und konventionelles Rontgen-

Enteroklysma nach Sellink

Sowohl die radiologische Magen-Darm-Passage und das 1971 von J. L. Sellink be-
schriebene Enteroklysma®® sind konventionelle Réntgen-Durchleuchtungsverfahren und
spielen heute eine untergeordnete Rolle. Sie wurden vor allem zur Dinndarmuntersu-
chung bei Morbus Crohn eingesetzt. Bei beiden Untersuchungen wird als Kontrastmittel
vorwiegend Bariumsulfat verwendet, welches bei der Magen-Darm-Passage fraktioniert
oral und bei dem Enteroklysma Uber eine nasopharyngeale Sonde, deren distales Ende
im Bereich der Flexura duodenojejunalis platziert wird, verabreicht.*® Die diagnostische
Ausbeute, insbesondere falsch-negative Resultate, und welche der beiden Methoden
die bessere ist, wurde kontrovers diskutiert.'® Der Nachteil der beiden strahlenbela-
stenden, fur die Patienten unangenehmen und aufwendigen Untersuchungsmethoden,
die keine wesentliche Informationen Uber weitere intraabdominelle Prozesse liefern, hat
sie zugunsten von Sonographie, Computertomograhie und Kernspintomographie zu-

nehmend verdrangt.*

1.3.3 Magnetresonanztomographie (MRT)

Primar wurde das MRT zur Darstellung von perianalen Fisteln insbesondere bei Morbus
Crohn angewendet, durch den Einsatz starkerer und schnellerer Pulssequenzen ist es
mdglich geworden, auch den Diinndarm suffizient darzustellen.’®’ Fiir die Kontrastie-
rung des Dunndarms hat sich die orale Aufnahme von Methylzellulose und die intrave-
ndése Gabe von gadoliniumhaltigem i.v.-Kontrastmittel bewahrt. Die MRT hat eine hohe
Sensitivitat (95,2%) und Spezifitat (92,6%) fur Dunndarmveranderungen und ist dem
CT im Nachweis von Fisteln und dem CT und der Sonographie im Nachweis von Abs-
zessen Uberlegen.?® Auch Diinndarmtumore kdnnen mittels MR-Enteroklysma gut dar-
gestellt werden und dies war in einer prospektiven Studie von G. Masselli et al. dem
CT-Enteroklysma i,'lberlegen.102 In der Diagnostik der unklaren Blutung spielt die MRT
eine untergeordnete Rolle. Die Vorteile der MRT-Diagnostik sind die fehlende Strahlen-
belastung, potenzielle 3-D-Rekonstruktionen und keine Einschrankung durch Meteoris-

mus oder Adipositas. Die Nachteile in der MRT liegen in den Kosten, der Verfligbarkeit,
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der Aufwendigkeit und in einer geringeren Ortsauflosung als in der Computertomogra-
phie (CT).%

1.3.4 Computertomographie (CT)

Bei der radiologischen Darstellung des Dunndarms mittels CT kann das Kontrastmittel
(Methylcellulose oder isotonische Losung) inzwischen oral eingenommen oder im Sinne
eines Enteroklysma per Duodenalsonde verabreicht werden. Dabei ergibt sich nach
Mazzeo et al. fir DUnndarmerkrankungen eine diagnostische Ausbeute von 89% mit
einer diagnostischen Spezifitat und Sensitivitat von iiber 90%.'% Daneben bietet die CT
genauso wie die MRT zusatzliche intraabdominelle Befunde wie Darmbeteiligung, Fi-
steln und Abszesse.'® Auch gelingt im CT die Abgrenzung zwischen einem aktiven MC
und einem MC in Remission.'® Die CT kann ein wertvolles diagnostisches Instrument
sein, eignet sich aber zur wiederholten Verlaufsdiagnostik bei chronisch entzindlichen
Darmerkrankungen, die gerade vor allem junge Menschen betreffen, wegen ihrer hohen
Strahlenbelastung nicht.'®

In den letzten Jahren ist die CT durch technische Fortschritte schneller und sensitiver
geworden. Das Multisclice-CT mit angiographischen Mdglichkeiten hat die Darstellung
der abdominellen Vaskularisation revolutioniert. Gastrointestinale Stromatumoren kon-
nen ab einer GroRe von 1-2 cm detektiert werden, Divertikelkrankheiten und deren
Komplikationen, aortoenterische Fisteln, Intussuszeptionen, Vaskulititiden und diverse
Darmtumore dargestellt werden. Der Nachteil der CT mit Kontrastmittel liegt zum einen
in einer relativ hohen Strahlenbelastung und in ihrer Limitation bei Patienten mit Nieren-
insuffizienz oder Kontrastmittelallergie.”’

Der Vergleich der diagnostischen Ausbeute des CT-Enteroklyma mit der VKE hat fur die
Detektion von entzindlichen Veranderungen bei Morbus Crohn und bei unklarer Blu-

tung eine Uberlegenheit der VKE gezeigt.'*®

1.3.5 Angiographie

Die mesenterielle Angiographie ist eine aufwendige, invasive Untersuchungsmethode,
die bei nicht-aktiver Blutung meist negativ ausfallt und eine Blutungsstarke von minde-
stens 0,5 ml/Minute erfordert. Bei massiver gastrointestinaler Blutung bietet sie eine
Lokalisationsrate der Blutungsquelle von 50-72%'%° mit der Mdglichkeit der therapeuti-

0

schen Embolisation.”’® Komplikationen hierbei kénnen Pseudoaneurysmen, arterielle
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Thrombosen, Dissektionen oder Darminfarkte sein."'' Der Nachteil der Angiographie
liegt in ihrem relativ invasiven Charakter bei zeitintensiver Durchfuhrung, die bei nicht-

aktiver Blutung meist negativ ausfalit.""’

1.3.6 Erythrozytenszintigraphie

Die Erythrozytenszintigraphie mit Technetium-99 markierten Erythrozyten kann ga-
strointestinale Blutungen mit einer Flussrate von 0,1 — 0,4 ml Blut/Minute detektieren.
Nachteilig erwiesen sich eine geringe Genauigkeit in der Blutungslokalisation''? und
Missinterpretationen durch Blutansammlungen im Verlauf des zum Teil 15-stlindigen

Untersuchungszeitraumes.'"

1.3.7 Somatostatinrezeptorszintigraphie

Die Somatostatinrezeptorszintigraphie wird zur Detektion somatostatinrezeptor-positiver
neuroendokriner Tumore eingesetzt. Hierfur wird Technetium-99-markiertes oder Indi-
um-111-markiertes Octreotid eingesetzt, womit Primartumoren und Metastasen ab ein
Zentimeter GroRe dargestellt werden konnen. Die Sensitivitat hangt von der Differenzie-

rung des Tumorgewebes ab und liegt zwischen <60 — 97%.""*

1.3.8 Meckel-Scan

Das Meckel-Scan ist eine szintigraphische Untersuchung und beruht auf der Aufnahme
von Technetium-99-Pertechnetat in die Belegzellen der Magenschleimhaut, womit sich
ektope Magenschleimhaut des Meckel-Divertikels darstellen lasst. Die Sensitivitat und
Spezifitat liegt bei 64-100%'">""", scheint aber bei der Diagnostik von Erwachsenen

schlechter zu sein und beinhaltet falsch-positive wie falsch-negative Ergebnisse.'"

1.3.9 Positronenemissionstomographie (PET)

Die molekulare Bildgebung nutzt den Molekllbesatz oder die Funktion insbesondere
maligner oder inflammatorischer Zellen zur gezielten Darstellung gastrointestinaler Pa-
thologien, wobei einzelne Molekule direkt markiert oder Stoffwechselvorgange visuali-
siert werden konnen. Bei der PET wird durch 18-Fluorodeoxyglukose der vermehrte
Glukoseumsatz in entztndlich oder neoplastisch verandertem Gewebe dargestellt. Das
Verfahren bietet die Darstellung groRer Areale bis zur Ganzkdrperdarstellung, anderer-
seits ist es mit einer geringen Strahlenbelastung und einer geringen Ortsauflésung as-

soziiert.""* Die Sensitivitat fiir die Darstellung entziindlicher Verdnderungen im Diinn-
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darm bei MC ist hoher als die bei der MRT bei vergleichbarer Sensitivitat und erlaubt so
die Differenzierung zwischen entziindlichen oder narbigen Stenosen.’® Auch Zéliakie
assoziierte T-Zell-Lymphome, follikulare Lymphome oder gastrointestinale Stromatumo-
ren (GIST) kénnen mittels PET detektiert werden.'?%12?

Eine sinnvolle Erganzung findet die PET in Zusammenhang mit der CT als sogenanntes
PET-CT vor allem in der Tumordiagnostik.'™ Nachteilig hierbei sind die hohen Kosten

und die Strahlenexposition.

1.4 Herleitung der Fragestellung

Die Diagnostik von Dunndarmerkrankungen hat sich seit EinfUhrung der VKE eklatant
verandert und vereinfacht. Dadurch dass die VKE eine minimal invasive Untersu-
chungstechnik ist, ist die Hurde niedrig, sie als Diagnostikum auch bei kritisch Kranken
einzusetzen. Mittlerweile sind allein nach Angaben der Firma Given Imgaging 1,2 Millio-
nen Kapseluntersuchungen weltweit durchgefiihrt worden.'®

Die therapeutische Entscheidung setzt sich laut R. Gross aus vier Variablen zusammen,
die in einem einfachen Quotienten zusammengefasst werden kdnnen: im Zahler steht
der Nutzen durchgeflhrter therapeutischer oder diagnostischer Methoden x dem Scha-
den durch Unterlassung, im Nenner der Schaden durchgefihrter therapeutischer oder
diagnostischer Methoden x dem Nutzen durch Unterlassung.'®

Gerade in diesem Zusammenhang und einer Zeit, in der sich die diagnostischen Mog-
lichkeiten ausweiten, ist es wichtig zu wissen, welchen diagnostischen Gewinn eine ein-
zelne Untersuchungsmethode leisten kann und welche Komplikationen sich durch den
diagnostischen Prozess ereignen kdnnen. Eine Untersuchungsmethode sollte effektiv
und komplikationsarm sein. Auch lassen sich durch Verhinderung untersuchungsbe-
dingter Komplikationen nicht nur negative klinische Verlaufe vermeiden, es ergibt sich
auch hierdurch gegebenenfalls eine Kostenersparnis. Genauso wichtig wie der diagno-
stische Zugewinn ist die sich hieraus ergebende therapeutische Konsequenz. Ein dia-
gnostisches Verfahren hat seine Berechtigung, wenn es durch folgende therapeutische
MaRnahmen den weiteren klinischen Verlauf beeinflusst. Diese Beeinflussung ist si-
cherlich im Kontext der zugrunde liegenden Erkrankungen durch verschiedene Parame-
ter bestimmt, doch der Anteil eines jeden Diagnostikums hieran macht dessen Relevanz

im klinischen Alltag aus.
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Die Datenlage zur diagnostischen Ausbeute zur VKE ist mittlerweile hoch. Die sich
hieraus ergebende therapeutische Konsequenz bei samtlichen Indikationen unter nor-
malen klinischen Bedingungen und vor allem der Iangere klinische Verlauf der Patienten
sind selten untersucht®® und die Datenlage ist uneinheitlich bei vorrangig begrenztem
Nachbeobachtungszeitraum von weniger als zwei Jahren'®.

Diese Arbeit stellt sich dieser Frage und untersucht neben samtlich zu erfassenden
technischen Parametern das diagnostische Outcome der VKE, welche Konsequenzen
sich bezuglich Therapie, Patientenmanagement und die weitere Diagnostik ergeben
und ob sich dies auf den klinischen Verlauf der Patienten auswirkt.

Ein untergeordneter Aspekt ist der Vergleich bezuglich der Durchfiihrung und der thera-
peutische Stellenwert der VKE an einer universitaren Klinik und einem nicht-
universitaren Krankenhaus und ob sich differente Vorgehensweisen aus den verschie-
denen klinischen Bedingungen herausarbeiten lassen. Der retrospektive Aspekt der
Studie gibt den Einsatz der VKE unter normalen klinischen Bedingungen an zwei unter-
schiedlichen Kliniken wider.

Daten zu Komplikationen und Durchfihrbarkeit einer Untersuchungsmethode sind uner-
lasslich. Je mehr Daten diesbezlglich vorliegen, desto genauer und umfassender kon-
nen dazu verlassliche Aussagen getroffen werden. Komplikationen und Funktionssto-
rungen im Zusammenhang mit der VKE sollen anhand der Studie genau erfasst und die
Datenlage dadurch weiter ergénzt werden.

Unter anderem auch wegen schlechter Patientenakzeptanz konnten sich zum Beispiel
die ersten enteroskopischen Untersuchungsmethoden der Sonden- und Ballonsonde-
nenteroskopie nicht langfristig etablieren.®’ Durch diese Studie soll die Akzeptanz und
subjektive Belastung der VKE sowie die Bewertung dieser Untersuchungsmethode

durch die Patienten ermittelt werden.
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2 Methode

2.1 Videokapselendoskopie

2.1.1 Die Untersuchungstechnik

Die VKE ist ein bildgebendes Untersuchungsverfahren zur minimal-invasiven Darstel-
lung des Gastrointestinaltraktes, wobei durch eine oral verabreichte Kapsel von 11 mm
Breite und 26 mm Lange Bilder aufgenommen werden. Der Aufbau der Kapsel zur Un-

tersuchung des Dunndarms ist in der folgenden Abbildung (Abb. 2.1.1-1) dargestellt.

optisches Fenster
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(complementary metal oxide semiconductor)
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Abbildung 2.1.1-1: Aufbau einer Videokapsel
(Given M2A™/PillCam™SB, mit Genehmigung der Firma Given Imaging Ltd., Yogneam, Israel)

Wahrend der ca. 6 bis maximal 8,5-stindigen Aufzeichnungsphase werden 2 Bilder pro
Sekunde aufgenommen (ca. 60.000 Einzelbilder), die Uber am Abdomen befestigte
Sensoren auf einen externen tragbaren Datenrekorder Ubertragen werden. Neueste
Dunndarmvideokapselgenerationen mit der Kapazitat von 4 Bildern pro Sekunde sind
entwickelt®, fir diese Studie aber nicht verwendet worden. Der Transport der Kapsel
erfolgt durch peristaltische Bewegungen des Gastrointestinaltraktes, die Kapsel wird
peranal ausgeschieden und verworfen. Nach Abschluss der Untersuchung erfolgt eine
Datenubertragung vom Datenrekorder Uber eine Workstation auf einen PC zur compu-
tergestiitzten Auswertung.'®® Die VKE ist aktuell ausschlieRlich zur Diagnostik und

nicht fur therapeutische MalRnahmen geeignet.
In beiden Zentren wurde das VKE-System der Firma Given Imaging angewendet. Die

VKE erfolgte beim nichternen Patienten nach einer am Vortag durchgefuhrten Darm-

reinigung (Gabe von zwei bis vier Liter einer PEG-Losung (Polyethylenglycol-Losung)
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mit Elektrolyten) und Verabreichung eines Prokinetikums (Metoclopramid oder Dompe-

ridon) am Untersuchungstag vor der Untersuchung.

2.1.2 Indikationen zur Videokapselendoskopie

In dieser Studie wurden ausschlief3lich VKE des Dinndarms untersucht.
Die Indikationen, die zur VKE in dieser Studie fuhrten, betreffen samtliche Erkrankun-
gen des Dinndarms und wurden, angelehnt an eine Einteilung der Indikationen in ei-

nem Review von Liao et. al.’’

, in funf sogenannten Indikationsklassen zusammenge-
fasst:

e Blutung

*  Morbus Crohn (MC)

* Malignom / Lymphom / Tumorerkrankung

* unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe

* andere: Colitis indeterminata, familidre adenomatdse Polyposis (FAP) und Poly-

posis coli, Zdliakie, Endometriose, Graft-versus-host-Disease nach Dunndarm-

transplantation, Strahlenenteritis.

2.2 Studiendesign

Wir fuhrten eine retrospektive doppelzentrische Studie durch, bei der alle im Zeitraum
08/2001 bis 06/2004 konsekutiv durchgefuhrten VKE-Untersuchungen aus den Abtei-
lungen flr Gastroenterologie der Charité Campus Mitte, Berlin (CCM) und des Gemein-
schaftskrankenhauses Havelhdhe, Berlin (GKH) aufgearbeitet wurden. Die VKE wurden
unabhangig voneinander an den zwei Kliniken, der universitaren Einrichtung der CCM
und dem akademischen Lehrkrankenhaus der Charité, dem nicht-universitaren GKH,
aus dem klinischen Alltag heraus durchgefuhrt.

Die VKE erfolgte bei samtlichen Patienten nicht als First-line-Untersuchung. In unter-
schiedlich langen Abstanden wurden vor der VKE andere endoskopische Untersuchun-
gen wie Osophago-Gastro-Duodenoskopie (OGD), Koloskopie, Intestinoskopie und /
oder andere diagnostische Verfahren wie CT (oder CT-Sellink), MRT (oder MR-Sellink)
oder Rontgen-Sellink eingesetzt. Bei allen Patienten mit der Indikation ,gastrointestinale
Blutung® erfolgte in kurzem zeitlichen Abstand vor Durchfihrung der VKE mindestens

eine OGD und eine Koloskopie zum Ausschluss einer Blutungsquelle im Osophagus,
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Magen, Duodenum oder Kolon, bei den anderen Diagnosen erfolgte ebenfalls die nach
Fragestellung notwendige endoskopische und / oder ggf. eine radiologische Diagnostik.
Die Auswertung der VKE erfolgte durch funf verschiedene Untersucher (CCM: drei ver-
schiedene Untersucher, GKH: zwei verschiedene Untersucher).
Die in den VKE-Befunden beschriebenen pathologischen Veranderungen im Dinndarm
wurden unterschieden in folgende Kategorien:

* Morbus Crohn-typische Veranderungen (>10 erosive und / oder aphthdse Lasio-

nen, Ulcerationen, Stenosen)

* (isolierte) Erosionen

* (isolierte) Ulcera

* Angiodysplasien

* Polypen

*  malignomverdachtige Strukturen

* Blut (ohne ersichtliche Blutungsquelle)

» Zoliakie-typische Veranderungen (sichtbare Zottenatrophie, unregelmallige

Schleimhautoberflache)

* Entzindung, Rétung, Schleimhautunebenheit

* Petechien

*  Gefaldstumpf

* partielle Kapseltransitverzégerung mit V. a. Stenosierung

* Varizen

* submukdse Raumforderung

* Lymphangiektasien

* rarefizierte Zotten.
Samtliche erhobenen VKE-Befunde wurden flr diese Studie durch eine einzelne Person
(Autorin) bewertet. Hierbei erfolgte eine Unterteilung der Befunde in Normalbefunde,
pathologische Befunde und nicht relevante Nebenbefunde. Als nicht relevante Neben-
befunde wurden im Befund aufgefihrte Pathologien bewertet, wenn diesen kein rele-
vanter Krankheitswert beigemessen wurde (zum Beispiel Lymphangiektasien bei der
Indikation ,Blutung®, ,Entzindung, Rétung, Schleimhautunebenheit” bei der Indikation
»umor, Malignom, Lymphom®).
Die pathologischen Befunde wurden differenziert in sicher krankheitsspezifische patho-

logische Befunde, fraglich krankheitsspezifische pathologische Befunde sowie in rele-
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vante Nebenbefunde. Hierbei wurden Befunde als sicher krankheitsspezifisch definiert,
wenn der Befund die der VKE zugrunde liegende Fragestellung mit hoher Sicherheit
beantwortet (zum Beispiel multiple Angiodysplasien oder der Befund eines Tumors bei
der Indikation Blutung; mehr als 10 erosive oder ulzerdse Lasionen bei der Frage nach
Dunndarmbeteiligung eines Morbus Crohn). Als fraglich krankheitsspezifisch wurden
Befunde bewertet, wenn sich die der VKE zugrunde liegende Fragestellung mit diesem
Befund nicht allein oder nicht mit Sicherheit erklaren liel3.

Zunachst erfolgte eine Erfassung der demographischen Charakteristika, der Indikatio-
nen, der VKE-Befunde in Bezug auf ihre technischen Daten, Komplikationen und ihrer
Ergebnisse. Anhand der vorliegenden VKE-Befunde, Epikrisen und weiterer erhobener
Untersuchungsbefunde sowie durch Patientenbefragungen wurden die Ergebnisse in
Bezug zur Indikation und auf ihre klinische Relevanz bewertet, in Relation zu vorherge-
henden bzw. folgenden anderen Diagnostikmethoden gesetzt und die sich daraus erge-
bende therapeutische oder weitere diagnostische Konsequenz ermittelt.

Zur Beurteilung des Follow-up wurde ein Fragebogen nach einer medianen Nachbeob-
achtungszeit von 20 Monaten an die Patienten geschickt. Zur Erweiterung wurde nach
insgesamt durchschnittlich 44 Monaten eine erneute Nachbefragung in Form eines Te-
lefonats durchgefuhrt.

Mittels Patientenbefragung wurde zudem die subjektive Belastung der Patienten durch
die VKE und deren Bewertung der Untersuchungsmethode untersucht.

Des Weiteren wurde untersucht, ob sich differente Vorgehensweise an einer universita-
ren und einer nicht-universitaren Einrichtung bezlglich des Patientenmanagements

herausarbeiten lassen.

2.3 Fragebogen

Die Befragungen wurden zweimalig durchgefuhrt. Zunachst wurden samtliche Patienten
postalisch angeschrieben. In einem Intervall von ca. 2 Jahren erfolgte dann der Versuch
einer telefonischen Kontaktaufnahme mit allen Patienten.

Mit dem schriftlichen Fragebogen wurde zur Beurteilung des individuellen Informations-
standes der Kenntnisstand der Patienten in Bezug auf die Indikation zur Videokapsel-
endoskopie ermittelt, die Qualitat der Aufklarung, die subjektiv empfundene Belastung
durch die Untersuchung und die subjektive Einschatzung der Patientin bzw. des Pati-

enten, inwiefern die VKE den Verlauf der Erkrankung beziehungsweise die Behandlung
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beeinflusst hat, erfragt. Es wurden der weitere klinische Verlauf und eventuell aufgetre-
tene Komplikationen, die in Zusammenhang mit der VKE aufgetreten sind, erfasst.

Zur langerfristigen Herausarbeitung des Follow-up erfolgte bei der spater durchgeflhr-
ten telefonischen Befragung nochmals die Ermittlung des aktuellen Gesundheitszustan-
des und eventuell vorliegende Komorbiditaten sowie die im weiteren Verlauf durchge-
fuhrten therapeutischen und diagnostischen, insbesondere endoskopischen Mal3nah-
men. Patienten, die bislang keinen schriftlichen Fragebogen zurlick gesendet hatten,
wurden nochmals zur subjektiven Beurteilung der Untersuchungsmethode befragt.

Der Fragebogen gestaltete sich wie folgt:

1. Warum hatten Sie eine Videokapselendoskopie?

o zur Diagnostik bei unklaren Schmerzen
zur Diagnostik bei unklarer Blutung
zur Diagnostik bei einer Tumorerkrankung oder Verdacht auf Tumor
zur Diagnostik bei M. Crohn
zur Diagnostik bei
weild nicht

O O O O O

2. Hatten Sie Angst vor der Videokapselendoskopie?
o ja, sehr
o ja, aber wenig
o nein

3. Flhlten Sie sich Uber mogliche Risiken und die Art der Untersuchung ausrei-
chend aufgeklart?
o ja, gut
o malig gut
o nein

4. Wie haben Sie die Videokapseluntersuchung empfunden?
o belastend
o gering belastend
o gar nicht belastend

5. Was haben Sie im Zusammenhang mit der Videokapseluntersuchung als unan-
genehm empfunden? (Mehrfachantwort moglich)
o die AbfiGhrmalinahmen
o das Nuchternbleiben bis 4 Stunden nach Untersuchungsbeginn / nach Kap-
selschlucken
das Tragen des Gerates
das Schlucken der Kapsel
sonstiges:
nichts

0 O O O
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6. Haben Sie die Videokapsel im Stuhl wiedergefunden?
o ja - falls ja, ggf..nach _ Stunden
o nein

7. Wie geht es lhnen JETZT bezlglich lhrer Darmerkrankung / unklaren Blutung?
o besser
o unverandert
o schlechter

8. Hat sich nach lhrer Meinung durch oder nach der Videokapseluntersuchung et-
was geandert?
o ja, die Behandlung
o ja, die weitere Diagnostik
o ja, die Beschwerden sind geringer
o ja, die Beschwerden sind starker
o nein
9. Wurde nach der Durchfuhrung der Videokapselendoskopie eine Therapie durch-
gefuhrt?
o ja
o nein
Falls ja: erfolgte die Therapie
o medikamentos

o operativ
o endoskopisch:

o Gastroskopie

o Koloskopie

o Doppelballonendoskopie

o Push-Enteroskopie

o) intraoperative Enteroskopie / Dinndarmspiegelung
o anderes:

10. Wurden in dem Zeitraum von der Kapseluntersuchung bis jetzt weitere Endo-
skopien durchgefuhrt?
o ja
o nein
Falls ja:
o Gastroskopie
Koloskopie
Doppelballonendoskopie
Push-Enteroskopie
intraoperative Enteroskopie / Dunndarmspiegelung
Dunndarmrontgen
Kapselendoskopie

O O O O O O
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11.Haben Sie damals vor der Untersuchung Blutkonserven erhalten?
o ja- falls ja, ggf. Anzahl
o nein
o weild nicht

12.Haben Sie nach der Kapseluntersuchung noch Blutkonserven erhalten (in dem
Zeitraum von der Untersuchung bis jetzt)?
o Ja- falls ja, ggf. Anzahl
o nein
o weild nicht

13.Waren Sie seitdem nochmals stationar?
o ja, einmal
o ja, mehrmals, ggf. wieoft: _ Mal
o nein

14.Wurde in dem Zeitraum von der Kapseluntersuchung bis jetzt eine Operation
durchgefuhrt?
o ja
o nein
falls ja: Was wurde operiert? ggf. OP-Datum

15.Nehmen Sie regelmalig Medikamente ein?
o ja
o nein
falls ja: Wie heil’en Ihre Medikamente?

16.Leiden Sie unter anderen Erkrankungen?
o ja
o nein
falls ja: Welche Erkrankungen sind bei Ihnen bekannt?

16 b. Wie geht es lhnen bezuglich Ihrer anderen Erkrankungen im Verlauf der Zeit
von der Kapselendoskopie bis jetzt?
o besser
o unverandert
o schlechter

17.Durften wir ggf. noch Ihren Hausarzt befragen?
o ja
o nein
falls ja: Wer ist Ihr aktueller Hausarzt? (Name, ggf. Adresse, Telefon)
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2.4 Statistik

Die Daten wurden Uber das Statistikprogramm SPSS erfasst. Zur Auswertung wurden
die Daten in SAS 9.2® fur Windows® uberfuhrt. Die Auswertung erfolgte mit Unterstut-
zung von Frau A. Schumann und Herrn Dr. M. Reif am Institut fur Klinische Forschung
Berlin (IKF Berlin).

Die statistische Auswertung ist von den Skalenniveaus der betrachteten Merkmale ab-
hangig. Die Tabelle 2.4-1 zeigt eine Auswahl statistischer Verfahren bezlglich der Ska-
lenniveaus der abhangigen und unabhangigen Merkmale. Die konkrete Auswahl hing
jedoch von weiteren Faktoren ab (z.B. Fragestellung, Test-Voraussetzungen, Rechen-
kapazitat). Im Allgemeinen wurde nach folgendem Schema verfahren:

Zum Vergleich kategorieller Merkmale, die auf einer Nominal- oder Ordinalskala ge-
messen wurden, wurde der ,,Chi-Quadrat-Test® und / oder bei weniger Beobachtungen
,Fishers Exakter Test“ verwendet.

Die Analyse metrischer Merkmale (Kardinalskala) (zum Beispiel Alter in Jahren, Transit-
oder Follow-up-Zeiten, Anzahl Nebendiagnosen) erfolgte mittels T-Test bzw. im Ver-
gleich von mehr als zwei Gruppen wurde eine ,Analysis of Variance“ (ANOVA) durchge-
fuhrt. Wurden signifikante Unterschiede zwischen den Varianzen der Gruppen beo-
bachtet (F-Test bzw. Brown/Forsythe-Test auf Varianzhomogenitat) wurde der T-Test
fur unterschiedliche Varianzen bzw. die ANOVA mit WELCH-Korrektur berechnet.

Um zu untersuchen, ob ein Trend z.B. bezlglich der Altersklassen vorliegt, wurde bei
ordinalen abhangigen Merkmalen der Jonkheere-Terpstra-Test (JT-Test) (Anzahl Ne-
bendiagnosen, Belastung durch die Kapseluntersuchung), bei bindren Merkmalen (z.B.:
kompletter Dinndarmtransit ja/nein; Bluttransfusion: ja/nein) der ,Cochrane-Armitage-
Test auf Trend” (CA-Test auf Trend) und bei metrischen Variablen die Lineare Regres-
sion verwendet.

Wenn das statistische Verfahren nur fur normalverteilte Merkmale geeignet ist
(z.B. ANOVA), wurde gegebenfalls versucht, eine geeignete Transformation zu finden
(Logarithmus-Transformation), um die Analyse anhand der transformierten Variablen
auszufuhren.

Zum Vergleich von mehr als zwei Gruppen flr ordinale Responsevariablen wurde der
~Kruskal-Wallis-Test“ durchgefihrt (Anzahl Follow-up- Visitationen gruppiert nach Indi-

kationsklasse).
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Zur Uberpriifung, ob eine Ubereinstimmung zufallig aufgetreten ist oder nicht, wurde der

.Exakte Kappa-Test* berechnet (Pathologicher Befund bei 1.FollowUp" gruppiert nach

Vorbefund; Therapeutische Konsequenz (6 Kategorien) bei 1.FollowUp" gruppiert nach

Therap. Konsequenz (6 Kategorien) bei den Baseline-Untersuchungen).

Fur alle Tests wurde ein p-Wert unter 0,05 als statistisch signifikant erachtet.

Skalenniveau
des abhéngigen
Merkmals

Skalenniveau des

unabhéngigen
Merkmals

Statistische Tests

Beispiel

Nominalskala

Nominalskala

Chi-Quadrat-Test,
Fishers Exakter Test

Indikationsklasse differenziert nach
Geschlecht
Magenbefund in Abhangigkeit vom
Geschlecht

Ordinalskala

Chi-Quadrat-Test,

Fishers Exakter Test,
Cochrane-Armitage-Trend
Test fur bindre abhangige
Variable

Magenbefund in Abhangigkeit von
der Altersgruppe

Technischer Defekt (ja/nein) diffe-
renziert nach Altersgruppe

Ordinalskala

Nominalskala
(2 Kategorien)

Chi-Quadrat-Test,

Fishers Exakter Test,
Jonckheere-Terpstra-
Test, Wilkoxon-
Rangsummen-Test

Vereinfachter klinischer Verlauf
differenziert nach Geschlecht

Nominalskala
(>2 Kategorien)

Chi-Quadrat-Test, Fishers
Exakter Test, Kruskal-
Wallis-Test

Magentransit Klasse differenziert
nach Indikationsklasse

Angst (keine/wenig/stark) differen-
ziert nach Indikationsklasse

Ordinalskala
(>2 Kategorien)

Chi-Quadrat-Test, Fishers
Exakter Test, Jonckheere-
Terpstra Test

Angst (keine/wenig/stark) differen-
ziert nach Altersgruppe

Kardinalskala

Nominalskala T-Test, Wilkoxon- | Aufzeichnungsdauer  differenziert
(2 Kategorien) Rangsummen-Test nach Geschlecht

Nominalskala ANOVA, Kruskal-Wallis- | Aufzeichnungsdauer  differenziert
(>2 Kategorien) Test nach Indikationsklasse

Ordinalskala ANOVA, Lineare Regres- | Transitdauer im Magen differenziert
(>2 Kategorien) sion, Jonckheere- | nach Altersgruppe

Terpstra-Test

Tabelle 2.4-1 Auswahl statistischer Tests in Abhangigkeit der Skalenniveaus des abhangigen und des
unabhangigen Merkmals
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2.5 Ethik und Datenschutz

Die VKE ist eine Untersuchungsmethode, die bereits zum Zeitpunkt der Studie zugelas-
sen und etabliert war. Die fur die Studie verwendeten VKE-Befunde wurden im Rahmen
einer Diagnostik bei diversen Erkrankungen durchgefuhrt und nicht extra fir diese Stu-
die initiiert.

Die ermittelten Patienten wurden Uber die Studie schriftlich informiert.

In Absprache mit dem Datenschutzbeauftragten der Charité Campus Mitte erfolgten die
Verfassung eines Anschreibens, einer Einverstandniserklarung sowie eine Anonymisie-
rung des Fragebogens. In dem Anschreiben wurde darum gebeten, Einverstandniser-
klarung und Fragebogen getrennt in den zwei beigefugten, frankierten Briefumschlagen
zurlckzusenden.

Im Anschreiben wurde den Patienten erortert, dass die Durchfihrung der VKE, die Er-
gebnisse und der Einfluss der VKE auf den weiteren Behandlungs- und Krankheitsver-
lauf analysiert werden sollen. Die Patienten wurden in dem Schreiben darauf aufmerk-
sam gemacht, dass eine Nicht-Teilnahme keinen Einfluss auf die Behandlung haben
werde.

Zur Anonymisierung wurde jedem Patienten ein Code zugeordnet, welcher nicht die
Initialen des Namens enthielt. Auf dem Fragebogen war ausschlieBlich der Code ver-
merkt. Fragebdgen und Einverstandniserklarung wurden getrennt fur die nachsten 15
Jahre archiviert.

Auch die zur telefonischen Befragung verwendeten Fragebdgen wurden ausschlieflich

mit dem anonymisierten Code versehen.
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3 Ergebnisse

3.1 Demographische Charakteristika

3.1.1 Anzahl der Untersuchungen, Anzahl der Patienten, Geschlechterver-

teilung

Es wurden insgesamt 278 VKE durchgefuhrt. Drei Patienten winschten, dass ihre Da-
ten nicht fur die Studie verwendet werden, so dass 275 VKE von 242 Patienten ausge-
wertet wurden. Von den 242 Patienten erfolgten bei 24 Patienten eine oder auch meh-
rere geplante Follow-up-Untersuchungen (insgesamt 27 ,Follow-up-Untersuchungen®),
6 Mal wurde eine Wiederholungsuntersuchung wegen einer Funktionsstérung durchge-
fuhrt. Die Baseline-Untersuchungen wurden von den Follow-up-Untersuchungen ge-
trennt analysiert. Es nahmen 113 Manner (Alter im Median 54 [10-84] Jahre) und 129
Frauen (Alter im Median 52 [9-82] Jahre) an der Studie teil. Hierbei wurden in der CCM
99 Manner (51,6%) und 93 Frauen (48,8%) mit einem medianem Alter von 54 [10-84]
Jahren im GKH wurden 14 Manner (28%) und 36 Frauen (72,0%) mit einem medianen
Alter von 52 [9-83] Jahren erfasst.

Die Geschlechterverteilung war somit in den beiden Untersuchungszentren signifikant

different mit einem signifikant hdheren Anteil an untersuchten Frauen im GKH.
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K1=Charité Campus Mitte (CCM); K2=Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe (GKH)

Abbildung 3.1.1-1: Geschlechterverteilung gruppiert nach Klinik
(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,0029)
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3.1.2 Indikationen und Altersverteilung bei den Erstuntersuchungen

Die haufigste Indikation in beiden Kliniken war mit insgesamt 47,5% aller Indikationen
die ,gastrointestinale Blutung®. Die Tabelle 3.1.2-1 zeigt die Verteilung der verschiede-

nen Indikationen in den zwei Kliniken.

Indikationsgruppe

Anzahl Patienten
Klinik CCM*
n=192 (79,3% )

Anzahl Patienten
Klinik GKH*
n=50 (20,7%)

TOTAL
n=242 (100%)

Blutung

n=95 (49,5%)

n=20 (40,0%)

n=115 (47,5%)

Morbus Crohn

n=39 (20,3%)

n=8 (16,0%)

n=47 (19,4%)

Colitis indeterminata | n=7 (3,6%) n=1(2,0%) n=8 (3,3%)

Malignom / Tumor / Lymphom | n=20 (10,4%) n=3 (6,0%) n=23 (9,5%)
Familidre adenomatése Polyposis | n=3 (1,6%) n=2 (4,0%) n=5 (2,1%)
Zoliakie | n=3 (1,6%) n=1(2,0%) n=4 (1,7%)

Schmerzen / Diarrhoe

n=22 (11,5%)

n=11 (22,0%)

n=33 (13,6%)

Endometriose n=3 (6,0%) n=3 (1,2%)

Graft versus Host disease | n=1(0,5%) n=1(0,4%)
Parasiteninfektion | n=1 (0,5%) n=1(0,4%)
Strahlenenteritis n=1(2,0%) n=1(0,4%)

Morbus Crohn + Zéliakie | n=1 (0,5%) n=1(0,4%)

Tabelle 3.1.2-1: Verteilung von ,Indikationsgruppe® gruppiert nach Kilinik
(Fishers Exakter Test: p(2-seitig)=0,0256)

*CCM=Charité Campus Mitte ; GKH=Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe

Um die Auswertung Ubersichtlicher zu machen, wurden die einzelnen Indikationen zu-
sammengefasst in funf Indikationsklassen (IKL), angelehnt an eine Einteilung der Indi-

I°: ,Blutung®, ,Morbus Crohn*“, ,Malignom /

kationen in einem Review von Liao et. a
Lymphom / Tumor®, ,unklare abdominelle Schmerzen und / oder Diarrhoe” sowie ,ande-
re“ (Endometriose, Graft-versus-host-disease nach Diunndarmtransplantation, Parasi-
teninfektion, Strahlenenteritis, Sprue, Colitis indeterminata, Familiare adenomatése Po-
lyposis (FAP)). Es gab bezuglich der Initialuntersuchungen (nur Erstuntersuchungen
ohne Bericksichtigung der Follow-up-Videokapselendoskopien) keine signifikanten Un-
terschiede bezuglich der Indikationsklassen in den beiden Studienzentren, wobei in der
CCM prozentual mehr Patienten mit den Indikationsklassen ,Blutung® und ,Morbus

Crohn“ als im GKH zu verzeichnen sind. Im Gegensatz hierzu wurde im GKH die VKE
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bei ,unklaren abdominellen Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® haufiger als Diagnosti-

kum eingesetzt als in der CCM (s. Tab. 3.1.2-2).

Indikationsklasse

Anzahl Patienten
Klinik CCM*
79.3% (n=192)

Anzahl Patienten
Klinik GKH*
20.7% (n=50)

Anzahl Patienten
TOTAL
100% (n=242)

Blutung

49,5% (n=95)

40,0% (n=20)

47,5% (n=115)

Morbus Crohn

20,3% (n=39)

16,0% (n=8)

19,4% (n=47)

Tumor / Malignom / Lymphom

10,4% (n=20)

6,0% (n=3)

9,5% (n=23)

unklare Schmerzen

11,5% (n=22)

22,0% (n=11)

13,6% (n=33)

andere

8,3% (n=16)

16,0% (n=8)

9,9% (n=24)

Tabelle 3.1.2-2: Prozentuale Verteilung von ,Indikationsklasse“ bei der Erstuntersuchung gruppiert nach
Klinik

(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,1105, Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,1235)

*CCM=Charité Campus Mitte ; GKH=Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe

Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in den Indikationsklassen bezlglich
der Geschlechterverteilung.

Die Altersverteilung unterschied sich nicht signifikant bezogen auf das Geschlecht oder
die Klinik. Es zeigte sich aber ein signifikanter Unterschied in der Altersverteilung in Ab-
hangigkeit von den Indikationsklassen, wobei die dlteren Patienten in den Klassen ,Blu-
tung“ (Median 65 [10-84] Jahre) und ,Tumor / Malignom / Lymphom* (Median 57 [29-78]
Jahre) zu finden sind, gefolgt von ,unklare Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe“ (Median
44 [9-64] Jahre) und ,andere” (Median 40 [18-69] Jahre). Die jlingsten Patienten sind in

der Klasse ,Morbus Crohn* (Median 35 [13-64] Jahre) zu verzeichnen.
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BLTG:Blutung; MC:Morbus Crohn; TM:Tumor/Malignom/Lymphom; S/D:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
AND:andere; ,+“: Mittelwert; , — “: Median

Abbildung 3.1.2-1: ,Alter in Jahren® gruppiert nach ,Indikationsklasse*
(ANOVA p(2seitig)=<0,001 (Brown/Forsythe-Test auf Varianzhomogenitat p=0,4870))
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Indikationsklasse

Altersgruppe (in Jahren); Anzahl der Patienten

<=30
n=36 (14,9%)

31-50
n=73 (30,2%)

51-70
n=89 (36,8%)

>70
n=44 (18,2%)

Anzahl Patien-
ten TOTAL
n=242 (100%)

Blutung

n=7 (19,4%)

n=16 (21,9%)

n=50 (56,2%)

n=42 (95,5%)

n=115 (47,5%)

Morbus Crohn

n=18 (50,0%)

n=22 (30,1%)

n=7 (7,9%)

n=47 (19,4%)

Tumor / Malignom / Lymphom

n=1 (2,8%)

n=8 (11,0%)

n=12 (13,5%)

n=2 (4,5%)

n=23 (9,5%)

unklare Schmerzen

n=8 (22,2%)

n=12 (16,4%)

n=13 (14,6%)

n=33 (13,6%)

andere

n=2 (5,6%)

n=15 (20,5%)

n=7 (7,9%)

n=24 (9,9%)

Tabelle 3.1.2-3: Prozentuale Verteilung von "Indikationsklasse" gruppiert nach Altersgruppe (in Jahren)

Der indikationsbezogene Altersunterschied zeigt sich deutlich, wenn das Vorkommen
der einzelnen Indikationsklassen in verschiedenen Altersgruppen dargestellt wird:

Vorkommen der Indikationsklasse ,Blutung® in den verschiedenen Altersgruppen:

%
100

804

60

40

204

0

<=30 <=50 <=70 >70
Al tersgruppe

I KL Bl utung (ja/nein) [ ja [ Inein

IKL:Indikationsklasse (<=50: 31-50 Jahre; <=70:51-70 Jahre)

Abbildung 3.1.2-2: Vorkommen der "IKL Blutung (ja/nein)" in den "Altersgruppen"” (in Jahren) (dargestellt
prozentueller Anteil an Patienten)

(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=<0,001; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=<0,001)
Vorkommen der Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ in den verschiedenen Altersgruppen:

%
100 4

804

60 4

40

204

0

<=30 <=50 <=70 >70
Al tersgruppe
IKL MC (ja/nein)

[ ja [ Tnein

IKL MC:Indikationsklasse ,Morbus Crohn* (<=50: 31-50 Jahre; <=70:51-70 Jahre)

Abbildung 3.1.2-3: Vorkommen der "IKL Morbus Crohn (ja/nein)" in den verschiedenen "Altersgruppen"”
(dargestellt prozentueller Anteil an Patienten)
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=<0,001; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=<0,001
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Vorkommen der Indikationsklasse ,unklarer abdomineller Schmerz mit oder ohne Di-

arrhoe® in den verschiedenen Altersgruppen:

%

100
80 1
60 -
40 -
204
0
<=30 <=50 <=70 >70
Al tersgruppe
I KL Schm /Di arrh. (ja/nein) O ja [ nein

IKL Schm./Diarrh.:Indikationsklasse ,unklarer abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe* (<=50: 31-50 Jahre; <=70:51-70
Jahre)

Abbildung 3.1.2-4: Vorkommen der ,IKL unklarer abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe (ja/nein)"
in den verschiedenen "Altersgruppen” (in Jahren) (dargestellt prozentueller Anteil an Patienten)
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0048; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0051)

Vorkommen der Indikationsklasse ,Andere® in den verschiedenen Altersgruppen:

%
100 4

80
60 1

40

20 ]

OE

<=30 <=50 <=70 >70
Al tersgruppe
I KL Sonstige(ja/nein) T ja [ Tnein

IKL:Indikationsklasse (<=50: 31-50 Jahre; <=70:51-70 Jahre)

Abbildung 3.1.2-5: Vorkommen der "IKL andere (ja/nein)" gruppiert nach "Altersgruppe" (dargestellt pro-
zentueller Anteil an Patienten)
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0014; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0422)

In der Indikationsklasse ,Tumor / Malignom / Lymphom® war die Altersverteilung nicht
different  (Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,1958; CA-Test auf Trend
p(2-seitig)=0,7124). Erwartungsgemal war hier jedoch der Anteil bei den Patienten mit

einem Alter unter 30 Jahre am niedrigsten (s. Tab. 3.1.2-3).
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3.1.3 Follow-up-VKE-Untersuchungen:

intervall

Indikationen,

Untersuchungs-

Bei 9,9% (n=24) aller Patienten wurden insgesamt 27 Follow-up-Untersuchungen zur

Verlaufskontrolle durchgefuhrt, wobei 2 Patienten mehrere Follow-up-Untersuchungen

erhielten.

In der Indikationsgruppe ,Morbus Crohn“ wurden bei 23,4% (n=11) aller ,Morbus

Crohn“-Patienten signifikant die meisten Follow-up-Untersuchungen veranlasst (Tabelle

3.1.3-1). Hinzu kommen 3 Patienten, bei denen bei der Erstuntersuchung mit der Indi-

kation ,Schmerz / Diarrhoe® beziehungsweise ,Blutung“ ein Morbus Crohn diagnostiziert

und deswegen ein Follow-up mit der Indikation ,Morbus Crohn“ veranlasst wurde.

Indikationsklasse bei der Baseline-Untersuchung (Anzahl der Patienten)

Anzahl Patien-

Anzahl Follow-Up- Blutung

Visitationen | n=115 (47,5%)

Morbus Crohn
n=47 (19,4%)

Tumor*
n=23 (9,5%)

ten TOTAL
n=242 (100%)

andere
n=24 (9,9%)

Schmerzen*
n=33 (13,6%)

0 | n=108 (93,9%)

n=36 (76,6%)

n=22 (95,7%)

n=30 (90,9%) | n=22 (91,7%) n=218 (90,1%)

1 | n=7(6,1%) n=9 (19,1%) n=1 (4,3%) n=3(9,1%) n=2 (8,3%) n=22 (9,1%)
2 n=1(2,1%) n=1(0,4%)
3 n=1(2,1%) n=1(0,4%)

Tabelle 3.1.3-1: Prozentuale Verteilung von ,Anzahl Follow-up- Visitationen“ gruppiert nach Indikations-

klasse

(exakter Kruskal-Wallis-Test p=0,0129)

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Im Folgenden ist die unterschiedliche Verteilung der einzelnen Indikationsklassen bei

Initial- und Follow-up-Untersuchungen gegenubergestellt:

Indikationsklasse

Anzahl Patienten mit
Erstuntersuchungen
n=242 (100%)

Anzahl Patienten mit
Follow-up-Untersuchungen
n=24 (100%)

Blutung

n=115 (47,5%)

n=7 (29,2%)

Morbus Crohn

n=47 (19,4%)

n=11 (45,8%)

Tumor / Malignom / Lymphom

n=23 (9,5%)

n=1 (4,2%)

unklare Schmerzen

n=33 (13,6%)

n=3 (12,5%)

andere

n=24 (9,9%)

8,3% (n=2)

Tabelle 3.1.3-2: Vergleich der prozentualen Verteilung von Patienten in den Indikationsklassen bei Erst-
und 1. Follow-up-Untersuchungen, dargestellt Anzahl (%) der Patienten

Die Zeit bis zur ersten Follow-up-Untersuchung lag im Median bei 105,5 [7-516] Tagen.

Es ergab sich bezuglich Indikationsklasse (siehe Tabelle 3.1.3-3), Geschlecht und Klinik

kein statistisch signifikanter Unterschied.
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Indikationsklasse Anzahl Patienten | Minimal 1. Quartil Median 3. Quartil Maximal
(Tage) (Tage) (Tage) (Tage) (Tage)
Blutung 7 7 104 158 233 368
Morbus Crohn 11 51 58 84 173 495
Tumor* 1 510 510 510 510 510
Schmerzen* 3 84 84 201 387 387
andere 2 41 41 278,5 516 516
TOTAL 24 7 75,5 105,5 232 516

Tabelle 3.1.3-3: "Zeit bis FollowUp [Tage]" gruppiert nach Indikationsklasse
(ANOVA p(2-seitig)=0,1649 (Brown/Forsythe-Test auf Varianzhomogenitat p=0,9487))

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

3.1.4 Komorbiditat

Die Anzahl der Nebendiagnosen stieg signifikant mit zunehmendem Lebensalter.

Altersgruppe in | Anzahl Anzahl Anzahl fehlende | Minimal | 1. Quartil Median 3. Quartil Maximal
Jahren Patienten | Werte Werte

<=30 36 24 12 0 0 1 1,5 3

31-50 73 56 17 0 1 1 2 3

51-70 89 80 9 0 1 2 4 6

>70 44 40 4 0 3 3 5 7
TOTAL 242 200 42 0 1 2 3 7

Tabelle 3.1.4-1: ,Anzahl Nebendiagnosen® gruppiert nach Altersgruppe (in Jahren)
(ANOVA mit Welch-Korrektur flir ungleiche Varianzen p(2-seitig)=<0.001; (Brown/Forsythe-Test auf Vari-
anzhomogenitat p=0,0004); JT-Test auf Trend p(2-seitig)=<0,001)

So sind in den Indikationsklassen ,Blutung® und ,Tumor / Malignom / Lymphom® eine

signifikant hohere Anzahl an Nebenerkrankungen zu ermitteln (Abb. 3.1.4-1).

|

.
T
™

8 -

Anz. Nebendi agnosen
N
L

L

S/D

- L]

L

AND

L
]

BLTG MC

I ndi kati onskl asse

BLTG:Blutung; MC:Morbus Crohn; TM:Tumor/Malignom/Lymphom; S/D:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
AND:andere; ,+“: Mittelwert; , — “: Median

Abbildung 3.1.4-1: Anzahl der Nebendiagnosen gruppiert nach Indikationsklassen
(ANOVA mit Welch-Korrektur flr ungleiche Varianzen p(2-seitig)=<0,001 (Brown/Forsythe-Test auf Vari-
anzhomogenitat p=0,0004))
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Mit zunehmendem Lebensalter war ein signifikant erhdhter Bedarf an Bluttransfusionen
zu verzeichnen. Die Patienten < 30 Jahren erhielten zu 11,8% (n=4) vor der VKE Blut,
> 31 und < 50 Jahren zu 15,2% (n=10), =2 51 und < 70 Jahren zu 33,8% (n=27), hinge-
gen mit = 71 Jahren zu 88,1% (n=37). 67,6% (n=71) der Patienten der IKL ,Blutung“

erhielten vor der VKE Bluttransfusionen.
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Abbildung 3.1.4-2: "Hat der Pat. Blut erhalten?" gruppiert nach "Altersgruppe" (in Jahren)
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=<0,0001; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=<0,0001)

3.2 Technische Charakteristika

3.2.1 Verteilung von Erst- und Wiederholungsuntersuchungen

Von den 275 VKE waren 242 (88,0%) Initial- oder Erstuntersuchungen, 29 (10,5%) eine
erste Wiederholung (davon 23 Follow-up-Untersuchungen und 6 Wiederholungen we-
gen Dysfunktionen beziehungsweise eingeschrankter Beurteilbarkeit), 2 (0,7%) zweite

Wiederholungen sowie je eine dritte und vierte (je 0,4%) Follow-up-Untersuchung.

TOTAL

Wiederholung

n=275 VKE 100%

Baseline

n=242 (88,0%)

erste Wiederholung

n=29 (10,5%)

zweite Wiederholung

n=2 (0,7%)

dritte Wiederholung

n=1(0,4%)

vierte Wiederholung

n=1(0,4%)

Tabelle 3.2.1-1: Verteilung von ,Wiederholung®
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3.2.2 Funktionsstorungen im Rahmen der VKE

Bei 16 Untersuchungen (5,8% der Gesamtuntersuchungen) wurden Dysfunktionen bei
der Aufzeichnung VKE registriert, die eine Auswertung der Untersuchung nicht zulie3en

oder stark einschrankten, welche in der folgenden Tabelle dargestellt sind.

Funktionsstérung (ja/nein) Funktionsstérung (ja/nein) Anzahl VKE
NEIN JA TOTAL
Art der Funktionsstérung n=259 (94,2%) n=16 (5,8%) n=275 (100%)
kein Defekt | n=259 (100,0%) 94.2% (N=259)

technischer Defekt n=5 (31,3%) n=5 (1,8%)
Kompletter Kapselarrest im Magen n=2 (12,5%) n=2 (0,7%)
Magenverweildauer >210 Min. n=6 (37,5%) n=6 (2,2%)
verkirzte Aufzeichnungszeit n=1(6,3%) n=1(0,4%)
liickenhafte Aufzeichnung n=2 (12,5%) n=2 (0,7%)

Tabelle 3.2.2-1: ,Art des technischen Defekts® gruppiert nach Funktionsstérung (ja/nein)

In den beiden Kliniken lag die Haufigkeit der Dysfunktionen mit 5,4% (n=12) in der CCM
und 7,5% (n=4) im GKH kein signifikanter Unterschied vor (Fishers Exakter Test p(2-
seitig)=0,5206). Ebenso ergab sich bzgl. der Geschlechter, des Alters und nach Indika-
tionsklasse kein signifikanter Unterschied im Auftreten von Dysfunktionen. Von den ins-
gesamt 16 nicht beziehungsweise eingeschrankt beurteilbaren Untersuchungen wurde
bei 6 (37,5%) eine Wiederholungsuntersuchung veranlasst, bei 10 (62,5%) wurde auf

eine Wiederholung verzichtet.

3.2.3 Komplikationen im Zusammenhang mit der VKE

Anhand der Befunde, Epikrisen und Befragungen wurden bei 3,4% (n=8) der Patienten
Komplikationen ermittelt. Die schwerwiegendste Komplikation war mit 0,4% (n=1) ein
operationspflichtiger Kapselarrest vor einer Stenose. Die folgende Tabelle gibt die er-

mittelten Komplikationen wieder.
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Anzahl der Patienten TOTAL

Komplikationen bei den Erstuntersuchungen | n=242 (100%)

keine Komplikation | n=229 (94,6%)

keine Angaben, unbekannt | n=5 (2,1%)

Bauchschmerzen | n=3 (1,2%)

Operation bei lleus durch Kapselarrest vor Stenose | n=1 (0,4%)

Kapselarrest vor Stenose ohne lleussymtomatik | n=1 (0,4%)

Kapselarrest im Osophagus | n=1(0,4%)

endoskopische Kapselplatzierung (z.B. Schluckprobleme) | n=2 (0,8%)

Tabelle 3.2.3-1: Prozentuale Verteilung von "Komplikation"

Die Komplikationen traten in den verschiedenen Indikationsklassen, bezlglich Klinik,

Alter, Geschlecht nicht signifikant unterschiedlich haufig auf.

Indikationsklasse / Anzahl der Patienten .
Anzahl Patien-

Komplikation | Blutung Morbus Crohn Tumor* Schmerzen* andere ten TOTAL
(ja/nein) | n=115 (47,5%) n=47 (19,4%) n=23 (9,5%) n=33 (13,6%) n=24 (9,9%) n=242 100%
unbekannt | n=1 n=1 n=1 n=2 n=5
nein | n=111(97,4%) n=44 (95,7%) n=21(95,5%) n=30 (96,8%) n=23 (95,8%) n=229 (96,6%)
ja | n=3(2,6%) n=2 (4,3%) n=1(4,5%) n=1(3,2%) n=1(4,2%) n=8 (3,4%)

Tabelle 3.2.3-2: Prozentuale Verteilung von "Komplikation (ja/nein)" gruppiert nach Indikationsklasse
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,8667)

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Bei den 24 ersten Follow-up-Untersuchungen trat zweimal (8,3%) ein Kapselarrest vor
einer Stenose auf, weitere Komplikationen traten nicht auf. Hiervon lag einmal ein ste-
nosierender Morbus Crohn vor, die Retention war klinisch nicht symptomatisch und
wurde bildgebend dokumentiert. Der Patient hat die Kapsel drei Monate spater spontan
ausgeschieden. Die zweite Retention ereignete sich im Rahmen eines Dunndarm-
Lymphom-Rezidivs und erforderte die endoskopische Bergung der Videokapsel. Damit
lag prozentual die Komplikationsrate bei den Follow-up-Untersuchungen hoher als bei
den Baseline-Untersuchungen.

Fir die samtlichen 275 durchgeflhrten Untersuchungen ergibt sich eine Kapselretenti-
onsrate von 1,5% (4/275).

3.2.4 Gesamtaufzeichnungsdauer, Magen- und Dinndarmtransitzeit

Die Gesamtaufzeichnungsdauer der VKE lag im Median bei 430,5 [108-703] Minuten.
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Die Magentransitzeit lag im Median bei 22 [1-450] Minuten (Tab. 3.2.4-1). Betrachtet

man die als ,lange Verweildauer im Magen® (definiert mit >210 Minuten Magentransit)

klassifizierten Untersuchungen (n=6) gesondert, lag die Magentransitzeit im Median bei

diesen Untersuchungen bei 247 [210-254] Minuten, die restlichen Transitzeiten fur den

Magen lagen dann im Median bei 21 [1-169] Minuten. Es zeigte sich eine raschere Ma-

gentransitzeit mit zunehmendem Alter. Bei den Geschlechtern oder Indikationsklassen

ergab sich bezlglich der Magentransitzeit kein signifikanter Unterschied.

Altersgruppe | Anzahl Anzahl Werte Anzahl feh- Minimal 1. Quartil | Median 3. Quartil | Maximal
(in Jahren) Patienten (Erst- und Wie- lende Werte (Minuten) (Minuten) (Minuten)

derholungs- (VKE ohne

untersuchungen) | Angabe der

Transitzeit)

<=30 36 43 3 3 14 26,5 61 450
31-50 73 85 4 3,5 11,8 24 62 169
51-70 89 81 10 1 10 18,5 48 224
>70 44 47 2 1 8 15 43 213
TOTAL 242 256 19 1 10 22 53 450

Tabelle 3.2.4-1: ,Transit Magen“ (Originalwert in Minuten) gruppiert nach Altersgruppe (in Jahren)

(ANOVA p(2-seitig)=0,0371

(Brown/Forsythe-Test auf Varianzhomogenitat p=0,2144); Test auf linearen

Einfluss mittels Linearer Regression p(2-seitig)=0,0041 (Anderung der EinflussgroRe um 1 Einheit ist mit
Responseanderung um -0,2108 assoziiert.))

Magentransit-

Indikationsklasse

Blutung Morbus Crohn Tumor* Schmerzen* andere TOTAL
klasse | 45,1% (n=124) 23,6% (n=65) 9,5% (n=26) 12,7% (n=35) 9,1% (n=25) 100% n=275
fehlende Werte n=8 n=3 n=2 n=5 n=1 n=19

<=10 Minuten | 31,9% (n=37) 24,2% (n=15) 37,5% (n=9) 20,0% (n=6) 12,5% (n=3) | 27,3% (n=70)

<=30 Minuten | 30,2% (n=35) 32,3% (n=20) 41,7% (n=10) 33,3% (n=10) 37,5% (n=9) 32,8% (n=84)

<=70 Minuten | 24,1% (n=28) 27,4% (n=17) 8,3% (n=2) 23,3% (n=7) 25,0% (n=6) | 23,4% (n=60)
<=150 Minuten | 10,3% (n=12) 11,3% (n=7) 4,2% (n=1) 16,7% (n=5) 20,8% (n=5) | 11,7% (n=30)

>150 Minuten | 3,4% (n=4) 4,8% (n=3) 8,3% (n=2) 6,7% (n=2) 4,2% (n=1) 4,7% (n=12)

Tabelle 3.2.4-2: Prozentuale Verteilung von "Magentransit-Klasse" gruppiert nach Indikationsklasse
(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,6470)

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Die DUnndarmtransitzeit lag im Median bei 238 [22-435] Minuten und es ergab sich kein

signifikanter Unterschied in Bezug auf das Geschlecht, das Alter (Tab. 3.2.4-2) oder die
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Indikationsklasse, wobei die Altersgruppe >70 Jahre eine tendenziell schnellere Passa-

gezeit zeigte.

Altersgruppe Anzahl Anzahl Werte Anzahl fehl- Minimal 1. Quartil Median 3. Quartil Maximal

(in Jahren) | Patienten | (prgt. ynd wie- | ende Werte | (Minuten) | (Minuten) | (Minuten) | (Minuten) | (Minuten)

derholungs- (VKE ohne

untersuchungen) | Angabe der
Transitzeit)

<=30 36 31 15 79 200 247 306,5 391
31-50 73 68 21 82 189 2415 300 410,3
51-70 89 70 21 65 187 2445 300 413
>70 44 43 6 22 199 227 299 435
TOTAL 242 212 63 22 190,5 238 300 435

Tabelle 3.2.4-3: Deskriptive Statistik fur den Parameter ,Transit Dinndarm® in Minuten gruppiert nach
Alter in Jahren

(ANOVA p(2-seitig)=0,8340 (Brown/Forsythe-Test auf Varianzhomogenitat p=0,8973); Test auf linearen
Einfluss mittels Linearer Regression p(2-seitig)=0,4276).

3.2.5 Rate an kompletter Dinndarmpassage, Beurteilbarkeit der VKE
Betrachtet man samtliche VKE (n=275), so erreichten 78,1% der Kapseln (n=211) das

Kolon wahrend der Aufzeichnungszeit. Von den intakten VKE-Aufzeichnungen ohne
Dysfunktion erfolgte bei 81,1% (n=210) eine komplette DUnndarmpassage. Von den 16
VKE mit Dysfunktionen erreichte ansonsten eine Kapsel mit langer Verweildauer im
Magen das Kolon, die ubrigen VKE mit Dysfunktionen konnten nicht als komplette Ent-
eroskopie dokumentiert werden (n=5 fehlende Angaben).

Bezlglich der Geschlechter und Studienzentren ergab sich bei der Rate an kompletter
Dunndarmpassage kein Unterschied. Jedoch ist ein signifikanter Unterschied zwischen
den verschiedenen Indikationsklassen zu verzeichnen: bei ,Morbus Crohn“ erreichten
nur 60,9% (n=39) und in der Indikationsklasse ,andere” zu 68,0% (n=17), bei ,Blutung”
hingegen 85,1% (n=103), ,Malignom® 80,0% (n=20), ,abdominelle Schmerzen mit oder
ohne Diarrhoe® 91,4% (n=32) das Kolon (Abb. 3.2.5-1).
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BLTG:Blutung; MC:Morbus Crohn; TM:Tumor/Malignom/Lymphom; S/D:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
AND:andere

Abbildung 3.2.5-1: Balkendiagramm fiir das Erreichen des Kolons gruppiert nach Indikationsklasse
(Fishers Exakter Test p(2seitig)=0,0006; Chi-Quadrat-Test p(2seitig)=0,0006)

Mit zunehmendem Lebensalter ergab sich ein Trend, aber kein signifikanter Unter-
schied fur eine hdhere Rate an kompletter DiUnndarmpassage: das Kolon wurde erreicht
in der Altersgruppe < 30 Jahre bei 66,7% (n=30), in der Altersgruppe 31-50 Jahre bei
75,3% (n=67), in der Altersgruppe 51-70 Jahre bei 84,1% (n=74) und in der Altersgrup-
pe >70 Jahre bei 83,3% (n=40) (Abb. 3.2.5-2).
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Abbildung 3.2.5-2: Balkendiagramm fiir das Erreichen des Kolons wahrend der Aufzeichnungszeit grup-
piert nach Altersgruppe (in Jahren)
(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,0905; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0194)

Signifikant different war die komplette DiUnndarmpassage in Abhangigkeit von der Ma-
gentransitzeit. Je schneller die Magentransitzeit, desto hoher die Rate an kompletter
Dunndarmpassage. Bei > 150 Minuten Magentransitzeit lag die Rate an kompletter
Dunndarmpassage bei 33,3%, bei schneller Magenpassage von <30 Minuten bei
81,0%, bei <10 Minuten lag sie uberdurchschnittlich hoch bei 90,0% (Abb. 3.2.5-3).

49



%
100

80 1

60 4

40 1

201

<=10 min <=30 min <=70 min <=150 min >150 min
Magentransi t-Kl asse

Kol on erreicht [ erreicht [ nicht erreicht

Abbildung 3.2.5-3: Balkendiagramm fiir "Kolon erreicht" gruppiert nach "Magentransit-Klasse", Untertei-
lung nach Gruppen in Minuten.
(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,0001; CA-Test auf Trend p(2-seitig)=<0,0001)

In den Befunden der VKE wurde zu insgesamt 17,8% eine eingeschrankte Dinndarm-
beurteilung durch Stuhlverunreinigung vermerkt. Bezlglich der Geschlechter, Alters-
gruppen, Indikationsklassen ergab sich kein signifikanter Unterschied. Jedoch zeigte

sich eine signifikante unterschiedliche Bewertung der Dunndarmbeurteilbarkeit in den

Zentren:
Dinndarm-Beurteilung einge- | Klinik 1 Klinik 2
schrankt durch Verschmut- | CCM* GKH* TOTAL
zung | n=222 (80,7%) n=53 (19,3%) n=275 (100%)
fehlende Angabe | n=5 n=1 n=6
keine Einschrankung | n=190 (87,6%) n=31 (59,6%) n=221 (82,2%)
Einschrankung | n=27 (12,4%) n=21 (40,4%) n=48 (17,8%)

Tabelle 3.2.5-1: Prozentuale Verteilung von Dinndarm-Beurteilung eingeschrankt durch Verschmutzung
gruppiert nach Klinik
(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=<0,001)

*CCM=Charité Campus Mitte ; GKH=Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe

3.3 Effizienz und Ergebnisse der Videokapselendoskopie

3.3.1 Ergebnisse der Baseline-Untersuchungen im Dinndarm

Von den insgesamt 245 Erstuntersuchungen wurden wegen drei unerwlnschter Studi-
enteilnahmen 242 Erstuntersuchungen ausgewertet. Es erfolgte bei 14 Untersuchungen
mit dysfunktionaler Aufzeichnung des Dinndarms dann bei 6 Patienten eine Wiederho-
lungsuntersuchung, bei 8 Patienten wurde auf eine Wiederholung verzichtet. Zur Aus-
wertung der Baseline wurden somit insgesamt 234 Untersuchungen herangezogen, die
228 intakte Erstuntersuchungen und 6 intakte Wiederholungsuntersuchungen, welche

wegen dysfunktionaler Erstaufzeichnung (Wiederholung wegen technischen Defekts,
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WTDEF) durchgefihrt wurden, beinhalten. Diese werden im Folgenden als Baseline-

Untersuchungen (BL) zusammengefasst.

245 VKE Erstuntersuchungen

ntzogene Einverstindnis n

242 VKE Erstuntersuchungen

228 intakte Erstuntersuchungen

6 Wiederholungen wegen
Dysfunktion

Abbildung 3.3.1-1: Darstellung der zur Auswertung herangezogenen Baseline-Untersuchungen (BL)

Insgesamt wurden bei den Baseline-Untersuchungen (BL) 139 (59,4%) pathologische
Befunde erhoben. Der Anteil pathologischer Befunde ergab zwischen den verschiede-

nen Indikationsklassen signifikant differente Ergebnisse (Tab. 3.3.1-1).

Pathologischer Indikationsklasse
Befund | gytung Morbus Crohn | Tumor* Schmerzen* andere TOTAL
(Baseline) | n=112 (47,9%) n=44 (18,8%) n=21(9,0%) n=33 (14,1%) n=24 (10,3%) n=234 (100%)
Normalbefund | n=26 (23,2%) n=7 (15,9%) n=9 (42,9%) n=11(33,3%) n=6 (25,0%) n=59 (25,2%)
Pathologischer | n=72 (64,3%) n=35 (79,5%) n=6 (28,6%) n=11(33,3%) n=15 (62,5%) n=139
Befund (59,4%)
nicht relevanter | n=14 (12,5%) n=2 (4,5%) n=6 (28,6%) n=11(33,3%) n=3 (12,5%) n=36 (15,4%)
Nebenbefund

Tabelle 3.3.1-1: Prozentuale Verteilung von "Pathologischer Befund (BL)" gruppiert nach Indikationsklas-
se

(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,0003) *Tumor:beinhaltet TumorMalignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz
mit oder ohne Diarrhoe;

Es ergab sich bezuglich Klinik und Alter kein signifikanter Unterschied im Finden patho-
logischer Befunde. Jedoch zeigte sich auch ein signifikanter Unterschied zwischen den
Geschlechtern mit einem hoheren Anteil pathologischer Befunde bei Mannern von
68,8% versus 51,2% bei Frauen (Abb. 3.3.1-3).
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Abbildung 3.3.1-2: "Pathologischer Befund bei Baseline-Untersuchungen® gruppiert nach "Geschlecht".
(Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,0237)

Die pathologischen Befunde wurden bewertet in Bezug auf die indikationsbezogene
Fragestellung. Hier wurde unterschieden, ob der pathologische VKE-Befund sicher oder
nur fraglich krankheitsspezifisch war oder ob es sich um einen relevanten Nebenbefund
gehandelt hat. Als krankheitsspezifisch wurden Befunde angesehen, die im Sinne der
Fragestellung typische oder eine Krankheit definierende Veranderungen darstellten.
Hier ergab sich insgesamt zu 72,7% (n=101) ein krankheitsspezifischer pathologischer
Befund. Bezogen auf die Kliniken, die Geschlechter und die Altersverteilung ergaben
sich hier keine signifikanten Differenzen. Jedoch in der Indikationsklasse ,abdominelle
Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® unterschied sich dies signifikant von den anderen
Indikationsklassen mit einem deutlich geringeren Anteil sicher krankheitsspezifischer
Befunde (Tab. 3.3.1-2).

In der IKL ,abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe” gaben von den 6 Patienten
mit sicher krankheitsspezifischen Befunden 50% (n=3) drei Symptome (Schmerzen,
Diarrhoe und Gewichtsverlust), 17% (n=1) nur zwei Symptome (Schmerzen und Di-
arrhoe), jedoch auch 33% (n=2) nur ein Symptom (Diarrhoe) an. Hingegen 63% (n=17)
der Patienten mit unauffalliger VKE (n=27) gaben nur ein Symptom an (n=16: abdomi-
nelle Schmerzen unklarer Genese, n=1: unklare Diarrhoe), aber auch 27% (n=10) hat-
ten zwei Symptome (n=7: abdominelle Schmerzen und Diarrhoe, n=1: abdominelle
Schmerzen und Gewichtsverlust, n=1: Diarrhoe und Gewichtsverlust, n=1: Diarrhoe und

Gelenkbeschwerden).
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Krankheitsspezifischer

pathologischer Befund
(BL)*

Indikationsklasse

Blutung
n=72 (51,8%)

Morbus Crohn
n=35 (25,2%)

Tumor*
n=6 (4,3%)

Schmerzen*
n=11(7,9%)

andere
n=15(10,8%)

TOTAL
100% n=139

sicher krankheitsspezifisch

n=48 (66,7%)

n=30 (85,7%)

n=5 (83,3%)

n=6 (54,5%)

n=12(80,0%)

n=101(72,7%)

fraglich krankheitspezifisch

n=24 (33,3%)

n=5 (14,3%)

n=5 (45,5%)

n=3 (20,0%)

n=37 (26,6%)

relevanter Nebenbefund

n=1(16,7%)

n=1(0,7%)

Tabelle 3.3.1-2: Verteilung vom ,pathologischer Befund krankheitsspezifisch (*Baseline-Untersuchung)*
gruppiert nach Indikationsklasse.
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=<0,0198)

Pathologischer Befund

90%

80%

70%

60% -

50%

40%

30% -

20% -
10% -
0% -

Blutung

Morbus

Crohn

Tumor*

relevanter Nebenbefund

Schmerzen*

Andere

¥ sicher krankheitsspezifisch ™ fraglich krankheitsspezifisch

Total

Abbildung 3.3.1-3 Prozentuale Verteilung vom ,pathologischer Befund krankheitsspezifisch (*Baseline-

Untersuchung)® gruppiert nach Indikationsklasse.
*Tumor:beinhaltet TumorMalignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
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Die Befunde im Dunndarm verteilten sich in den einzelnen Indikationsklassen bei den
Baseline-Untersuchungen wie folgt (Tab. 3.3.1-3):

Befund im Dinndarm

Indikationsklasse

Blutung M. Crohn* Tumor* Schmerzen* andere TOTAL
(BL)* | n=77 (49,0%) | n=34(21,7%) | n=11(7,0%) | n=20 (12,7%) | n=15(9,6%) | n=157 100%
Morbus Crohn | n=1 (1,3%) n=28 (82,4%) n=5 (25,0%) n=2(13,3%) | n=36 (22,9%)

einzelne Erosion | n=4 (5,2%) n=2 (5,9%) n=4 (20,0%) n=1(6,7%) n=11 (7,0%)

einzelnes Ulkus | n=3 (3,9%) n=1(9,1%) n=1(6,7%) n=5 (3,2%)
Angiodysplasie | n=35 (45,5%) n=2 (18,2%) | n=2(10,0%) n=39 (24,8%)

Polypen | n=10 (13,0%) n=2 (10,0%) n=3 (20,0%) n=15 (9,6%)
Tumor | n=4 (5,2%) n=5 (45,5%) n=9 (5,7%)
Blut unklare Quelle | n=3 (3,9%) n=3 (1,9%)
Zoliakie n=3(20,0%) | n=3(1,9%)

Entziindung, Rétung, Un- | n=5 (6,5%) n=2 (5,9%) n=1(9,1%) n=3 (15,0%) n=4 (26,7%) n=15 (9,6%)

ebenheit
Petechien | n=7 (9,1%) n=2 (18,2%) n=9 (5,7%)
GefaRstumpf | n=1(1,3%) n=1(0,6%)
PartielleTransitverzégerung n=2 (5,9%) n=3 (15,0%) n=5 (3,2%)
V.a. Stenose

Varizen | n=1(1,3%) n=1(0,6%)
submukdse Raumforderung | n=1 (1,3%) n=1(0,6%)
Lymphangiektasien | n=2 (2,6%) n=1 (5,0%) n=3 (1,9%)
rarefizierte Zotten n=1(6,7%) n=1(0,6%)

Tabelle 3.3.1-3: Prozentuale Verteilung von "Pathologischer Befund (BL) im Dinndarm" gruppiert nach

Indikationsklasse

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe; BL:Baseline
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Nach Altersgruppe verteilten sich die pathologischen Dinndarmbefunde folgenderma-

Ren:
Altersgruppe (in Jahren)
Befund im Dinndarm | <30 31-50 51-70 >70 TOTAL
(Baseline-Untersuchungen) | n=24 (15,3%) n=50 (31,8%) n=52 (33,1%) n=31(19,7%) n=157 100%
Morbus Crohn | n=13 (54,2%) n=19 (38,0%) n=4 (7,7%) n=36 (22,9%)
einzelne Erosion | n=1 (4,2%) n=5 (10,0%) n=5 (9,6%) n=11 (7,0%)
einzelnes Ulkus | n=1 (4,2%) n=2 (4,0%) n=1(1,9%) n=1(3,2%) n=5 (3,2%)
Angiodysplasien n=5 (10,0%) n=19 (36,5%) n=15 (48,4%) n=39 (24,8%)
Polypen n=5 (10,0%) n=4 (7,7%) n=6 (19,4%) n=15 (9,6%)
Malignom/tumoréser Prozess | n=1 (4,2%) n=3 (6,0%) n=2 (3,8%) n=3 (9,7%) n=9 (5,7%)
Blut unklare Quelle n=1(2,0%) n=2 (6,5%) n=3 (1,9%)
Sprue n=3 (5,8%) n=3 (1,9%)
Entziindung/Rétung/Unebenheit | n=1 (4,2%) n=6 (12,0%) n=7 (13,5%) n=1(3,2%) n=15 (9,6%)
Petechien | n=1(4,2%) n=2 (4,0%) n=4 (7,7%) n=2 (6,5%) n=9 (5,7%)
GefaRstumpf n=1(3,2%) n=1(0,6%)
partielle Transitverzégerung | n=4 (16,7%) n=1(2,0%) n=5 (3,2%)
Vd. a. Stenose
Varizen n=1(1,9%) n=1(0,6%)
submukdse Raumforderung n=1(1,9%) n=1(0,6%)
Lymphangiektasien | n=2 (8,3%) n=1(1,9%) n=3 (1,9%)
rarefizierte Zotten n=1(2,0%) n=1(0,6%)

Tabelle 3.3.1-4: Prozentuale Verteilung von "Befund im Dinndarm (Baseline-Untersuchung)" gruppiert
nach Altersgruppe

Es ergab sich bezlglich der prozentualen Verteilung einzelner pathologischer Befunde

in den zwei Kliniken kein nennenswerter Unterschied.

3.3.2 Dunndarmbefunde der VKE bei Follow-up-Untersuchungen

83,3% der Befunde der Follow-up-Untersuchungen waren pathologisch, in 5 Fallen
(20,8%) waren Initial- und Verlaufsuntersuchung in der Bewertung ihrer Befundung
nicht identisch (Tab. 3.3.2-1, 3.3.2-2).
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Indikationsklasse Dinndarmbefund bei der Dinndarmbefund
Zeit bis 1.FollowUp [Tage] BL/1.FollowUp Baseline-Untersuchung bei 1.FollowUp-Untersuchung
107 | BLTG/BLTG Angiodysplasien Angiodysplasien
7 | BLTG/BLTG Blut unklarer Quelle Erosion
233 | BLTG/BLTG Angiodysplasien Angiodysplasien
104 | BLTG/BLTG Erosion Petechien
516 | AND/AND Polypen Polypen
51 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
495 | MC/MC part. Transitverz./Vd. a. Stenose | Morbus Crohn
41 | AND/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
57 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
84 | SD/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
173 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
79 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
58 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
158 | BLTG/TM Malignom / tumordser Prozess Normalbefund
231 | MC/MC Normalbefund Morbus Crohn
167 | BLTG/BLTG Ulkus Normalbefund
387 | SD/SD Entzlindung/Roétung/Unebenheit | Erosion
510 | TUM/TUM Normalbefund Petechien
96 | MC/MC Entzlindung/Rétung/Unebenheit,
eingeschrankt beurteilbar Morbus Crohn
94 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
201 | SD/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
368 | BLTG/TM Malignom/tumordser Prozess part. Transitverz./Vd. a. Stenose
72 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn
84 | MC/MC Morbus Crohn Morbus Crohn

Tabelle 3.3.2-1: Vergleich von Follow-Up-Untersuchung mit Baseline-Untersuchung

BLTG:Blutung; MC:Morbus Crohn; TM:Tumor/Malignom/Lymphom; SD:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
AND:andere; BL: Baseline-Untersuchung; BL:Baseline
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Befund bei der Baseline-Untersuchung
Normalbefund Pathologischer Befund | Nicht relevanter Nebenbefund TOTAL
Befund bei 1. FollowUp | n=2 (8,3%) n=20 (83,3%) n=2 (8,3%) n=24 100%
Normalbefund n=1 (5,0%) n=1(4,2%)
Pathologischer Befund | n=1 (50,0%) n=18 (90,0%) n=1 (50,0%) n=20 (83,3%)
nicht relevanter | n=1 (50,0%) n=1 (5,0%) n=1 (50,0%) n=3 (12,5%)
Nebenbefund

Tabelle 3.3.2-2: Prozentuale Verteilung von "Pathologischer Befund bei 1.FollowUp" gruppiert nach Vor-
befund der Baseline-Untersuchung
(exakter Kappa-Test p(2-seitig)=0,0881 (Schatzwert fir Kappa=-0,286); Bhapkar-Test p(2-seitig)=0,7747)

3.3.3 VKE-Befunde im Magen

Die VKE ist nicht zur Magenuntersuchung konzipiert, trotzdem lassen sich zufallig pa-
thologische Magenbefunde erheben.

Bei 55 (23,5%) aller 234 Baseline-Untersuchungen wurde im Magen ein Befund doku-
mentiert, bei 16 Untersuchungen (6,8%) wurde ein Normalbefund im Magen beschrie-
ben, ansonsten war der Magen nicht ausreichend beurteilbar oder es wurde erst gar
kein Befund dokumentiert.

Der Hauptanteil der pathologischen Befunde im Magen der 234 Baseline-
Untersuchungen waren unspezifische Veranderungen wie ,Entzindung, Rétung, Un-
ebenheit®. In Bezug auf die zwei Kliniken und die Geschlechter gab es hier keinen signi-
fikanten Unterschied.

Von den 55 als pathologisch beschriebenen Magenbefunden wurden die meisten in der
Indikationsklasse ,Blutung® (41,8%; n=23) detektiert, am zweithaufigsten mit 25,5%
(n=14) wurden in der Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ pathologische Magenbefunde
beschrieben. Entsprechend der Indikationsklassen verteilten sich die Veranderungen
wie folgt (Tab.3.3.3-1):
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Befund im Magen Indikationsklasse
(Baseline- | Blutung Morbus Crohn Tumor* Schmerzen* andere TOTAL
Untersuchung) | n=23 (41,8%) n=14 (25,5%) n=2 (3,6%) n=7 (12,7%) n=9 (16,4%) | n=55100%
Morbus Crohn n=1(7,1%) n=1(1,8%)
Erosion | n=5 (21,7%) n=8 (57,1%) n=1(14,3%) n=3 (33,3%) | n=17 (30,9%)
Ulkus | n=2 (8,7%) n=2 (3,6%)
Angiodysplasien | n=7 (30,4%) n=7 (12,7%)
Polyp n=2 (22,2%) | n=2 (3,6%)
unklare Blutungsursa- | n=2 (8,7%) n=2 (3,6%)
che
Entziindung, Rétung, | n=7 (30,4%) n=5 (35,7%) n=2 (100,0%) n=6 (85,7%) n=4 (44,4%) | n=24 (43,6%)
Unebenheit

Tabelle 3.3.3-1: Prozentuale Verteilung von ,Befund im Magen (BL)“ gruppiert nach Indikationsklasse
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=<0,0273)

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Zieht man in dieser Studie beschriebene unspezifische Befunde wie ,Rétung, Entzin-
dung“ oder ,Erosion“ (letztere vorrangig auch in der Indikationsklasse ,Morbus Crohn®)
ab, so bleiben im Magen noch 5,7% pathologische Befunde wie Angiodyslasien, Blut im
Magen, Ulzera oder kleine Polypen (bei FAP).

Eine therapeutische Konsequenz erfolgte bei Befunden im Magen bei 0,8% (n=2) aller
Baseline-Untersuchungen (ein Mal Klippapplikationen bei blutenden Erosionen, ein Mal

Argonplasmakoagulation von Angiodysplasien).

3.3.4 VKE-Befunde im Kolon

Wie bei den oben genannten Magenbefunden handelt es sich bei den beschriebenen
Kolonbefunden um Zufallsbefunde, die noch wahrend der Aufzeichnungszeit im Kolon
registriert werden konnten.

Bei 24 (10,3%) aller 234 Baseline-Untersuchungen (BL) wurde im Kolon ein pathologi-
scher Befund dokumentiert, bei zehn Baseline-Untersuchungen wurde ein Normalbe-
fund im eingesehenen Kolonabschnitt beschrieben, ansonsten war das Kolon nicht
beurteilbar, das Kolon nicht erreicht oder kein Befund dokumentiert. Der Anteil der pa-
thologischen Befunde im eingesehenen Kolonabschnitt war am haufigsten in der Indika-
tionsklasse ,Morbus Crohn® zu finden und bezieht sich hier erwartungsgemaf auf ,Mor-
bus Crohn“~typische Veranderungen. Jedoch lieRen sich auch in der Indikationsklasse

,Blutung“ Angiodysplasien und Blut beobachten, die zum Teil in der vorangegangenen
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Koloskopie nicht detektiert wurden. In Bezug auf die zwei Kliniken und die Geschlechter
gab es bei Befunden im Kolon keinen signifikanten Unterschied.
Die im Kolon beschriebenen Veranderungen verteilten sich wie folgt auf die verschiede-

nen Indikationsklassen:

Befund im Dickdarm

(Baseline-Untersuchung)

Indikationsklasse

Blutung
n=9 (37,5%)

Morbus Crohn
n=11 (45,8%)

Schmerzen*
n=1(4,2%)

andere
n=3 (12,5%)

TOTAL
n=24 100%

Morbus Crohn-typischer Befund

n=9 (81,8%)

n=1(100,0%)

n=10 (41,7%)

einzelne Erosion n=1(9,1%) n=1(4,2%)
Angiodysplasien | n=2 (22,2%) n=1(33,3%) n=3 (12,5%)
Polyp n=2 (66,7%) n=2 (8,3%)
Blut unklare Quelle | n=5 (55,6%) n=5 (20,8%)
Entziindung, Rétung | n=2 (22,2%) n=1(9,1%) n=3 (12,5%)

Tabelle 3.3.4-1: Prozentuale Verteilung von ,Befund im Dickdarm (BL)“ gruppiert nach Indikationsklasse
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=<0,0001)

*Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Auch im Kolon bleiben nach Abzug der oben erwahnten unspezifischen Schleimhaut-
veranderungen noch bei 4,2% (n=10) der Baseline-Untersuchungen pathologische Be-
funde wie Angiodysplasien, Blut im Kolon oder Polypen. Eine therapeutische Konse-

quenz wegen pathologischer Kolonbefunde erfolgte bei 1,3% (n=3) der Patienten (samt-

lich Koloskopien zur Argonplasmakoagulation bei Angiodysplasien).

3.4 Einfluss der VKE auf die Diagnose

Im Folgenden sind die Entlassungsdiagnosen tabellarisch zusammengestellt.
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definitive

Entlassungsdiagnose

Indikationsklasse

Blutung
n=115 (47,5%)

Morbus Crohn
n=47 (19,4%)

Tumor
n=23 (9,5%)

Schmerzen
n=33 (13,6%)

andere
n=24 (9,9%)

TOTAL
n=242 100%

Morbus Crohn

n=1(0,9%)

n=45 (95,7%)

n=6 (18,2%)

n=4 (16,7%)

n=56 (23,1%)

Blutung im Diinndarm

n=25 (21,7%)

n=25 (10,3%)

unklare Blutung

n=37 (32,2%)

n=37 (15,3%)

untere Blutung

n=11 (9,6%)

n=11 (4,5%)

obere Blutung: Magen, Bulbus

n=17 (14,8%)

n=17 (7,0%)

duodeni

Karzinoid n=7 (30,4%) n=7 (2,9%)

Lymphom | n=3 (2,6%) n=1(4,3%) n=4 (1,7%)

Metastasen / Ca n=2 (8,7%) n=2 (0,8%)

Reizdarmsyndrom n=13 (39,4%) n=1(4,2%) n=14 (5,8%)

Zéliakie n=3 (12,5%) n=3 (1,2%)

Familidre adenomatdse | n=1(0,9%) n=2 (8,3%) n=3 (1,2%)
Polyposis

Colitis ulcerosa n=3 (12,5%) n=3 (1,2%)

Colitis indeterminata n=1(2,1%) n=1(4,2%) n=2 (0,8%)

unklare Anamie | n=2 (1,7%) n=2 (0,8%)

Ascaris lumbricoides des n=1(4,2%) n=1(0,4%)
Gallenganges

Komplikation nach Dinndarm- n=1(4,2%) n=1(0,4%)
transplantation

GI-Blutung in Dinn-und | n=1(0,9%) n=1(0,4%)
Dickdarm

Strahlenkolitis n=1(4,2%) n=1(0,4%)

Ausschluss einer Erkrankung / | n=6 (5,2%) n=13 (56,5%) n=5 (15,2%) n=6 (25,0%) n=30 (12,4%)

eines Tumors im Dinndarm

Blutung in Magen, Duodenum | n=8 (7,0%) n=8 (3,3%)
und Diinndarm

Blutung in Magen und Kolon | n=2 (1,7%) n=2 (0,8%)

abdominelle Beschwerden n=1(2,1%) n=6 (18,2%) n=7 (2,9%)
unklarer Atiologie

gastrointestinale Infektion n=1(3,0%) n=1(0,4%)

postoperative Komplikation n=1(3,0%) n=1(0,4%)

Entziindlicher Dinndarmtumor | n=1 (0,9%) n=1(0,4%)

intestinale Endometriose n=1(4,2%) n=1(0,4%)

Enteritis unklarer Genese n=1(3,0%) n=1(0,4%)

Tabelle 3.4-1: Prozentuale Verteilung von ,definitive Entlassungsdiagnose® gruppiert nach Indikations-

klasse

60




Bei der Frage nach einem Verhaltnis des VKE-Befundes zur Untersuchungsindikation
bzw. zur Verdachtsdiagnose ist zu beachten, dass auch unauffallige oder nicht patho-
logische Befunde von klinischer Relevanz beziehungsweise ein Informationsgewinn
sind. Die VKE-Befunde wurden untersucht auf folgende Parameter: die Indikation bzw.
Verdachtsdiagnose wurde durch den VKE-Befund entkraftigt, eingeschrankt / bestatigt /
erweitert / im DUnndarm ausgeschlossen / bleibt unklar / nicht gefunden, nicht detek-
tiert.

Es zeigten sich diesbezlglich keine signifikanten Unterschiede bei den Geschlechtern
oder nach Kiinik. Bei den verschiedenen Indikationsklassen zeigt sich ein signifikanter
Unterschied in den verschiedenen Indikationsklassen mit dem grof3ten Erkenntnisge-
winn in der Indikationsklasse ,Blutung®, gefolgt von der Indikationsklasse ,Morbus
Crohn®.

Verhaltnis
Befund zu

Eingangsdiagnose

Indikationsklasse

Blutung Morbus Crohn | Tumor* Schmerzen* andere TOTAL
(BL)* | n=112 (47.9%) | n=44 (18.8%) n=21(9.0%) | n=33(14.1%) n=24 (10.3%) n=234 100%
erweitert | n=47 (42.0%) n=15 (34.1%) n=5(23.8%) | n=6 (18.2%) n=3 (12.5%) n=76 (32.5%)
bestatigt | n=11 (9.8%) n=16 (36.4%) n=4 (16.7%) n=31(13.2%)
Dinndarmbeteiligung | n=52 (46.4%) n=11 (25.0%) n=1 (4.8%) n=26 (78.8%) n=13 (54.2%) n=103 (44.0%)
entkraftigt
im Dinndarm | n=1 (0.9%) n=1(2.3%) n=12 n=1 (3.0%) n=4 (16.7%) n=19 (8.1%)
ausgeschlossen (57.1%)
bleibt unklar | n=1 (0.9%) n=1(2.3%) n=1(4.8%) n=3 (1.3%)
nicht detektiert n=2 (9.5%) n=2 (0.9%)

Tabelle 3.4-2: Prozentuale Verteilung von "Verhaltnis Befund zu Eingangsdiagnose (BL)" gruppiert nach

Indikationsklasse

(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0115; Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)=0,0122)

*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;

Untersuchung

BL:Baseline-
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BLTG:Blutung; MC:Morbus Crohn; TM:Tumor/Malignom/Lymphom; S/D:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
AND:andere

Abbildung 3.4-1: "Befund erweitert (ja/nein) (Basline-Untersuchung)" gruppiert nach "Indikationsklasse".

3.5 Einfluss der VKE auf die weitere Therapie und Diagnostik

3.5.1 Konsequenzen durch die VKE

3.5.1.1 Konsequenzen der VKE bei samtlichen Baseline-Untersuchungen

Soweit es sich aus den Unterlagen ermitteln lie, konnte bei 223 Baseline-
Untersuchungen (BL) die Beeinflussung des VKE-Befundes auf das weitere Prozedere
herausgearbeitet werden.

In der Indikationsklasse Blutung wurde ein Einfluss der VKE auf den weiteren Verlauf
beziehungsweise ob eine therapeutische oder diagnostische Konsequenz folgte, in
80,6% der Falle ermittelt. Ebenso lag dieser Anteil in der Indikationsklasse ,,abdominelle
Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® bei 86,7%. Auffallend und signifikant niedriger mit
40,5% lag der Einfluss des VKE-Befundes auf den weiteren Verlauf in der Indikations-
klasse ,Morbus Crohn*.

Dies war in Bezug auf die Alter oder das Geschlecht nicht signifikant unterschiedlich,

aber in den verschiedenen Indikationsklassen signifikant different.
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Abbildung 3.5.1.1-1: Prozentuale Verteilung von "Einfluss des Befundes / Konsequenzen der VKE (BL)"
gruppiert nach Indikationsklasse
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)<0,0001; Chi-Quadrat-Test p(2-seitig)<0,0001)

Lzliggﬁgﬁi‘lnnr;altet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe; BL:Baseline-
Die der VKE folgenden Konsequenzen wurden in sieben Kategorien eingeteilt:

* Anderung der Medikation

* endoskopische Therapie

* Operation

* weitere Diagnostik

* bewusster Verzicht auf weitere MalRinahmen

* keine Konsequenz

* aus dem Verlauf heraus Einfluss der VKE nicht beurteilbar.
Dies unterschied sich nicht signifikant nach Geschlecht oder Alter der Patienten. Be-
trachtet man den Einfluss des VKE-Befundes bezogen auf die verschiedenen Indikati-
onsklassen, ergaben sich — wie oben dargestellt - jedoch Unterschiede. Auch bei einem
Vergleich der beiden Kliniken in Bezug auf die Konsequenzen liel3 sich ein differentes

Verhalten beobachten, was jedoch nicht in jeder Indikationsklasse signifikant war.
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Da auch unauffallige VKE-Befunde Konsequenzen wie einen ,Verzicht auf weitere
MaRnahmen® nach sich ziehen konnen, wird zunachst das ,Verhalten® an den zwei Kili-

niken fur alle erfolgten Baseline-Untersuchungen in den einzelnen Indikationsklassen

und Kliniken betrachtet.

Indikationsklasse ,Blutung®:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung

Indikationsklasse ,Blutung*“

Klinik 1 / CCM*
n=93 (83,0%)

Klinik 2 / GKH*
n=19 (17,0%)

TOTAL
n=112 100%

Anderung Medikation | n=5 (5,6%) n=5 (4,6%)
endoskopische Therapie | n=8 (9,0%) n=3 (15,8%) n=11(10,2%)
Operation | n=4 (4,5%) n=1(5,3%) n=5 (4,6%)

weitere Diagnostik

n=20 (22,5%)

n=20 (18,5%)

Verzicht auf weitere MaRnahmen

n=33 (37,1%)

n=13 (68,4%)

n=46 (42,6%)

keine Konsequenz

n=19 (21,3%)

n=2 (10,5%)

n=21 (19,4%)

nicht beurteilbar/unbekannt

n=4

n=4

Tabelle 3.5.1.1-1: "Konsequenz nach VKE (Baseline-Untersuchung)" in der Indikationsklasse ,Blutung®

gruppiert nach Klinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0348)

Indikationsklasse ,Morbus Crohn*:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung

Indikationsklasse ,Morbus Crohn*

Klinik 1 / CCM*
n=37 (84,1%)

Klinik 2 / GKH*
n=7 (15,9%)

TOTAL
n=44 100%

Anderung Medikation

n=5 (14,3%)

n=3 (42,9%)

n=8 (19,0%)

endoskopische Therapie n=1(14,3%) n=1(2,4%)
Operation | n=1(2,9%) n=1(2,4%)
weitere Diagnostik n=1(14,3%) n=1(2,4%)

Verzicht auf weitere MaRnahmen

n=4 (11,4%)

n=2 (28,6%)

n=6 (14,3%)

keine Konsequenz

n=25 (71,4%)

n=25 (59,5%)

nicht beurteilbar/unbekannt

n=2

n=2

Tabelle 3.5.1.1-2: "Konsequenz nach VKE (Baseline-Untersuchung)" in der Indikationsklasse ,Morbus

Crohn* gruppiert nach Kilinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0005)
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Indikationsklasse ,, Tumor/Malignom/Lymphom*:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung

Klinik 1 / CCM* Klinik 2 / GKH* TOTAL
Indikationsklasse , Tumor/Malignom/Lymphom* | n=18 (85,7%) n=3 (14,3%) n=21 100%
Operation | n=1 (5,6%) n=1 (33,3%) n=2 (9,5%)

Verzicht auf weitere MaRnahmen

n=6 (33,3%)

n=6 (28,6%)

keine Konsequenz

n=7 (38,9%)

n=2 (66,7%)

n=9 (42,9%)

Tabelle 3.5.1.1-3: "Konsequenz nach VKE (Baseline-Untersuchung)" in der Indikationsklasse ,Tumor,

Malignom, Lymphom* gruppiert nach Kilinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,3211)

*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe

Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe*:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung

Indikationsklasse ,Schmerzen/Diarrhoe”

Klinik 1 / CCM*
n=22 (66,7%)

Klinik 2 / GKH*
n=11 (33,3%)

TOTAL
n=33 100%

Anderung Medikation

n=6 (31,6%)

n=2 (18,2%)

n=8 (26,7%)

Operation

n=1(9,1%)

n=1(3,3%)

weitere Diagnostik

n=4 (21,1%)

n=1(9,1%)

n=5 (16,7%)

Verzicht auf weitere MaRnahmen

n=7 (36,8%)

n=5 (45,5%)

n=12 (40,0%)

keine Konsequenz

n=2 (10,5%)

n=2 (18,2%)

n=4 (13,3%)

nicht beurteilbar / unbekannt

n=3

n=3

Tabelle 3.5.1.1-4: "Konsequenz nach VKE (Baseline-Untersuchung)" in der Indikationsklasse ,unklare

abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® gruppiert nach Klinik

(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,5799)

*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe

Indikationsklasse ,andere”:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung

Indikationsklasse ,andere”

Klinik 2 / CCM*
n=16 (66,7%)

Klinik 2 / GKH*
n=8 (33,3%)

TOTAL
n=24 100%

keine Konsequenz

n=4 (28,6%)

n=2 (25,0%)

n=6 (27,3%)

Anderung Medikation

n=3 (21,4%)

n=3 (13,6%)

Verzicht auf weitere MaRnahmen

n=4 (28,6%)

n=4 (50,0%)

n=8 (36,4%)

weitere Diagnostik

n=3 (21,4%)

n=2 (25,0%)

n=5 (22,7%)

nicht beurteilbar/unbekannt

n=2

n=2

Tabelle 3.5.1.1-5: "Konsequenz nach VKE (Baseline-Untersuchung)" in der Indikationsklasse ,andere*

gruppiert nach Klinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,5742)

*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe




3.5.1.2 Konsequenzen der VKE bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen

Befunden (Baseline-Untersuchungen)

Um den Einfluss eines pathologischen VKE-Befundes herauszuarbeiten, wurden die
VKE-Befunde mit sicher krankheitsspezifischen Befunden in den einzelnen Indikations-

klassen nach Klinik gesondert analysiert.

Indikationsklasse ,Blutung®:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung
Indikationsklasse ,Blutung” | yjinik 1/ccm* Klinik 2 / GKH* TOTAL
bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden | n=40 (83,3%) n=8 (16,7%) n=48 100%
Anderung Medikation | n=4 (10,5%) n=4 (8,7%)
endoskopischeTherapie | n=8 (21,1%) n=3 (37,5%) n=11 (23,9%)
Operation | n=4 (10,5%) n=1(12,5%) n=5 (10,9%)
weitere Diagnostik | n=9 (23,7%) n=9 (19,6%)
Verzicht auf weitere MalRnahmen | n=1 (2,6%) n=2 (25,0%) n=3 (6,5%)
keine Konsequenz | n=12 (31,6%) n=2 (25,0%) n=14 (30,4%)
nicht beurteilbar/unbekannt | n=2 n=2

Tabelle 3.5.1.2-1: "Konsequenz nach Baseline-Untersuchung® in der Indikationsklasse ,Blutung“ bei si-
cher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden gruppiert nach Klinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,1325)

*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe

Im Vergleich zu den gesamten VKE-Befunden zeigt sich bei den pathologischen Befun-
den der Indikation ,Blutung®, dass der prozentuelle Anteil von ,Verzicht auf weitere
Maflnahmen® deutlich abnimmt. Prozentual jedoch steigt der Anteil ,keine Konsequenz®,
das heildt, dass trotz eines positiven VKE-Befundes nicht eine potenzielle therapeuti-
sche oder weitere diagnostische Malknahme ergriffen wurde. Dies wurde bei unauffalli-
gen Befunden aufgrund der Negativaussage der Untersuchung als ,Verzicht auf weitere
Malnahmen®“ bewertet. Ansonsten zeigt sich bei samtlichen therapeutischen Konse-
quenzen wie endoskopische Therapie, Operation, Anderung der Diagnostik mehr als

eine Verdoppelung.
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Indikationsklasse ,Morbus Crohn*:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung
Indikationsklasse ,Morbus Crohn*

bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden

Klinik 1 / CCM*
n=23 (76,7%)

Klinik 2 / GKH*
n=7 (23,3%)

TOTAL
n=30 100%

Anderung Medikation

n=4 (17,4%)

n=3 (42,9%)

n=7 (23,3%)

endoskopische Therapie n=1(14,3%) n=1(3,3%)
Operation | n=1 (4,3%) n=1(3,3%)

weitere Diagnostik n=1(14,3%) n=1(3,3%)
Verzicht auf weitere MalRnahmen | n=1 (4,3%) n=2 (28,6%) n=3 (10,0%)

keine Konsequenz

n=17 (73,9%)

n=17 (56,7%)

Tabelle 3.5.1.2-2: "Konsequenz nach Baseline-Untersuchung® in der Indikationsklasse ,Morbus Crohn®
bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden gruppiert nach Klinik

(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0009)

*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhdhe

Indikationsklasse ,, Tumor/Malignom/Lymphom*:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung
Indikationsklasse , Tumor/Malignom/Lymphom*

bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden

Klinik 1 / CCM*
n=3 (60,0%)

Klinik 2 / GKH*
n=2 (40,0%)

TOTAL
n=5 100%

Operation

n=1(33,3%)

n=1(50,0%)

n=2 (40,0%)

keine Konsequenz

n=2 (66,7%)

n=1(50,0%)

n=3 (60,0%)

Tabelle 3.5.1.2-3: "Konsequenz

nach Baseline-Untersuchung®

in der

Indikationsklasse ,Tu-

mor/Malignom/Lymphom® bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden gruppiert nach

Klinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=1,0000)

*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe

Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe®:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung
Indikationsklasse ,Schmerz/Diarrhoe*”

bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden

Klinik 1 / CCM*
n=4 (66,7%)

Klinik 2 / GKH*
n=2 (33,3%)

TOTAL
n=6 100%

Anderung Medikation

n=3 (75,0%)

n=1(50,0%)

n=4 (66,7%)

Operation

n=1(50,0%)

n=1(16,7%)

weitere Diagnostik

n=1(25,0%)

n=1(16,7%)

Tabelle 3.5.1.2-4: ,Konsequenz nach Baseline-Untersuchung® in der Indikationsklasse ,unklare abdomi-
nelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden

gruppiert nach Klinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,6000)

*Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe
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Indikationsklasse ,andere”:

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung
Indikationsklasse , andere®

bei sicher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden

Klinik 1/ CCM*
n=9 (75,0%)

Klinik 2 / GKH*
n=3 (25,0%)

TOTAL
n=12 100%

Anderung Medikation

n=1(14,3%)

n=1(10,0%)

weitere Diagnostik

n=2 (28,6%)

n=1(33,3%)

n=3 (30,0%)

Verzicht auf weitere Malinahmen

n=2 (28,6%)

n=2 (66,7%)

n=4 (40,0%)

keine Konsequenz

n=2 (28,6%)

n=2 (20,0%)

nicht beurteilbar/unbekannt

n=2

n=2

Tabelle 3.5.1.2-5: "Konsequenz nach Baseline-Untersuchung® in der Indikationsklasse

cher krankheitsspezifischen pathologischen Befunden gruppiert nach Klinik

(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,8000)

*Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhéhe

3.5.2 Konsequenzen bei Follow-up-Untersuchungen

LAndere® bei si-

Follow-up-Untersuchungen erfolgen zur Verlaufskontrolle bei bekannten Erkrankungen.
Die sich hieraus ergebende therapeutische oder diagnostische Konsequenz hat einen
anderen Stellenwert als bei Erstuntersuchungen. Daher erfolgt die Betrachtung der Fol-

low-up-Untersuchungen gesondert.

Konsequenz nach Baseline-VKE-Untersuchung
Konsequenz nach ["gine Konse- | Anderung Endoskopische | Operation | Verzicht auf | Weitere TOTAL
1.FollowUp-VKE- quenz Medikation Therapie n=1 weitere Diagnostik n=24
Untersuchung | h-g (3339%) | n=8(33,3%) | n=1(4,2%) (4,2%) MaRnahmen | n=2 (8,3%) 100%
n=4 (16,7%)
keine Konse- | n=6 (85,7%) n=5 (62,5%) n=1(25,0%) n=12
quenz (52,2%)
Anderung der | n=1(14,3%) n=2 (25,0%) n=1(25,0%) n=4
Medikation (17,4%)
Verzicht auf n=1(12,5%) n=1(100,0%) n=1 n=2 (50,0%) n=2 (100,0%) | n=7
weitere MalRnah- (100,0%) (30,4%)
men
nicht beurteilbar/ | n=1 n=1
unbekannt
Tabelle 3.5.2-1: "Konsequenz bei 1.FollowUp" gruppiert nach Konsequenz bei den Baseline-
Untersuchungen

(exakter Kappa-Test p(2-seitig)=0,0715 (Schatzwert fur Kappa=0,223))
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3.5.3 Zeitnahe Diagnostik

Unabhangig vom Ergebnis der VKE wurde ermittelt, welche Diagnostik zeitnah, das

heil3t innerhalb von vier Wochen, durchgefuhrt wurde. Dies konnte bei 32,9% (n=75)

der Patienten mit intakter Erstuntersuchung der VKE nachverfolgt werden.

Innerhalb von

Indikationsklasse

4Wochen

folgende

bekannte Blutung Morbus  Crohn | Tumor Schmerzen andere TOTAL
Untersuchung | 61,3% (n=46) 9,3% (n=7) 13,3% (n=10) 12,0% (n=9) 4,0% (n=3) 100% n=75
GASTRO 13,0% (n=6) 28,6% (n=2) 20,0% (n=2) 33,3% (n=3) 17,3% (n=13)
GASTRO  + | 10,9% (n=5) 33,3% (n=1) 8,0% (n=6)
KOLO

GASTRO  + | 2,2% (n=1) 1,3% (n=1)
PUSH

GASTRO  + | 2,2% (n=1) 1,3% (n=1)
PUSH +

KOLO

GASTRO  + | 2,2% (n=1) 1,3% (n=1)
SELLINK

KOLO 23,9% (n=11) 71,4% (n=5) 22,2% (n=2) 24,0% (n=18)
KOLO +OP 11,1% (n=1) 1,3% (n=1)
oP 8,7% (n=4) 70,0% (n=7) 22,2% (n=2) 66,7% (n=2) 20,0% (n=15)
PUSH 28,3% (n=13) 10,0% (n=1) 11,1% (n=1) 20,0% (n=15)
PUSH + | 2,2% (n=1) 1,3% (n=1)
KOLO

SELLINK 4,3% (n=2) 2,7% (n=2)
SELLINK  + | 2,2% (n=1) 1,3% (n=1)
OP

Tabelle 3.5.3-1: Prozentuale Verteilung von "Innerhalb von 4Wo. folg. bekannte Unters." gruppiert nach
Indikationsklasse

GASTRO:Gastroskopie; KOLO: Koloskopie; PUSH:Pushendoskopie, SELLINK:Sellink-CT oder -MRT; OP:Operation

Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Bei diesen 75 Patienten war die prozentual haufigste Untersuchung innerhalb von vier
Wochen nach erfolgter VKE mit 30,7% (n=27) die Koloskopie, gefolgt von OGD mit 25%
(n=22), Push-Enteroskopie mit 20,5% (n=18), Operation mit 19,3% (n=17) und Sellink-
CT oder —-MRT mit 4,5% (n=4).
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53% (n=9) der zeitnahen Operationen sind aufgrund des Ergebnisses der VKE initiiert
worden.

Die Patienten der Indikationsklasse ,Blutung® hatten mit 61,3% (n=46) die hochste Rate
an zeitnaher weiterer Diagnostik.

Die Ballonenteroskopie war zum Zeitpunkt der Studie noch nicht im klinischen Alltag
etabliert.

3.5.4 Diagnostik im weiteren klinischen Verlauf

Anhand der Epikrisen und Fragebdgen wurde ermittelt, ob im weiteren langfristigen kili-
nischen Verlauf eine weitere oder erneute Diagnostik durchgefuhrt wurde. 70,2%
(n=170) aller Patienten (n=242) erhielten im weiteren Nachverfolgungszeitraum eine
weitere Diagnostik, bei 19,4% (n=47) wurde die Diagnostik nicht erweitert oder wieder-
holt und bei 10,3% (n=25) war dies nicht zu eruieren.

Um keine Verzerrung nach misslungener beziehungsweise dysfunktionaler Erstuntersu-
chung mit potenziellem Einfluss auf das weitere diagnostische Procedere zu erhalten,
wird im Folgenden der Verlauf nur nach intakter Erstuntersuchung (n=228) untersucht.
70,6% (n=161) dieser Patienten erhielten im weiteren Nachverfolgungszeitraum eine
weitere Diagnostik, bei 19,3% (n=44) wurde die Diagnostik nicht erweitert oder wieder-
holt und bei 10,5% (n=24) war dies nicht zu eruieren.

Die prozentual haufigste Untersuchung war auch im erfassten Langzeitverlauf nach er-
folgter VKE anteilsmaRig mit 31,8% (n=98) die Koloskopie, gefolgt von OGD mit 24,7%
(n=76). Die Ballonenteroskopie war zum Zeitpunkt der Studie noch nicht im klinischen
Alltag etabliert und erst drei Patienten erhielten im Langzeitverlauf als weitere Diagno-
stik eine Ballonenteroskopie.

Bezuglich der Geschlechter ergab sich kein signifikanter Unterschied. Zusammenge-
fasst zeigte sich auch in den beiden Zentren kein signifikanter Unterschied an weiter
Diagnostik im langfristigen Verlauf. Jedoch wurde in der CCM signifikant haufiger eine
Koloskopie und eine erneute VKE durchgeflhrt.

Die Liste der weiteren Diagnostik- und Therapiemalinahmen ist lang und in lhrer Kom-
bination vielgestaltig. In der folgenden Tabelle sind die diversen weiteren diagnosti-

schen MalRnahmen in ihrer Haufigkeit aufgezeigt (Tab. 3.5.4-1).
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Folge- Anzahl der Anteil an Anteil bei Vorkommen Vorkommen Hauptindikation
Untersu- Untersuch- Folge- Patienten in Klinik 1 in Klinik 2 (Anteil der Pat. in der
chung ungen Untersuch- (n=228) CCM GKH jeweiligen Inikati-
(TOTAL ungen (soweit %Anteil bei %Anteil bei onsklasse = IKL)
n=308) bekannt) Patienten Patienten
Koloskopie n=98 31,8% 43% 45,3% (n=82) 34,0% (n=16) 74,4% bei IKL MC (n=32)
p(2-seitig)=0,0180*
Gastroskopie n=76 24 7% 33,3% 32,0% (n=58) ‘ 38,3% (n=18) 42,9% bei IKL TM (n=9)
p(2-seitig)=0,1245* 37,2% bei IKL MC (n=16)
37,0% IKL Blutung (n=40)
Operation n=41 13,3% 18% 17,1% (n=31) ‘ 21,3% (n=10) 42,9% bei IKL TM (n=9)
p(2-seitig)=0,2221* 25,0% bei IKL S/D (n=8)
23,3% bei IKL MC (n=10)
VKE n=30 9,7% 13,2% 14,9% (n=27) ‘ 6,4% (n=3) 23,3% bei IKL MC (n=10)
p(2-seitig)=0,0416*
Sellink-CT n=28 9,1% 12,3% 11,6% (n=21) ‘ 14,9% (n=7) 33,3% bei IKL TM (n=7)
oder -MRT p(2-seitig)=0,1532* 25,6% bei IKL MC (n=11)
Push- n=22 7.1% 9,6% 11,0% (n=20) ‘ 4,3% (n=2) 17,6% bei IKL Blutung
Endoskopie p(2-seitig)=0,0578* (n=19)
Octreotid- n=5 1,6% 2,2% 2,8% (n=5) ‘ 0% 14,3% bei IKL TM (n=3)
Szintigraphie p(2-seitig)=0,0903*
Ballonente- n=3 0,9% 1,3% 1,1% (n=2) ‘ 2,1% (n=1) 1,9% bei IKL Blutung (n=2)
roskopie p(2-seitig)=0,5525* 4,2% bei IKL ,Andere”
(n=1)
Erythrozyten- | n=3 0,9% 1,3% 1,7% (n=3) ‘ 0% 2,3% bei IKL MC (n=1)
Szintigraphie p(2-seitig)=0,1245* 1,9% bei IKL Blutung (n=2)
Roéntgen- n=2 0,6% 0,9% 1,1% (n=2) ‘ 0% 3,1% bei IKL ,andere®
Sellink p(2-seitig)=0,1341* (n=1)
2,3% bei IKL MC (n=1)
Meckel-Scan n=0 ‘

Tabelle 3.5.4-1: Prozetueller Anteil weiterer Diagnostikverfahren im Langzeitverlauf.
BLTG:Blutung; MC:Morbus Crohn; TM:Tumor/Malignom/Lymphom; S/D:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe;
AND:andere; IKL:Indikationsklasse

(*Fishers Exakter Test)

3.6 Befragung der Patienten zur VKE

Im Rahmen der Befragung wurden die subjektive Bewertung der VKE und die individu-

elle Belastung durch die Untersuchungsmethode ermittelt.

3.6.1 Kenntnisstand der Patienten

96,2% (n=176) der befragten Patienten wussten, warum die VKE durchgefuhrt wurde.
0,5% (n=1) hatte eine Vermutung und 3,3% (n=6) wussten nicht, warum die VKE veran-
lasst wurde (n=59 fehlende Angaben). Dies unterschied sich nicht signifikant in Bezug

auf das Geschlecht, die Klinik oder die Indikationsklasse. Es ergab sich ein Trend, mit
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zunehmendem Alter die zur Untersuchung fihrende Indikation nicht benennen zu kon-
nen (Altersgruppe < 30 Jahren: 100%, Altersgruppe > 70 Jahren: 91,7%) (JT-Test auf
Trend p(2-seitig)=0,0506).

3.6.2 Angst

75,0% (n=135) der befragten Patienten gaben an, keine Angst vor der Untersuchung
gehabt zu haben, 23,3% (n=42) hatten etwas / wenig Angst und 1,7% (n=3) starke
Angst (n=62 fehlende Angaben). Dies unterschied sich nicht signifikant in Bezug auf

das Geschlecht, das Alter, die Indikationsklasse oder die Klinik.

3.6.3 Belastung durch die VKE

Die subjektiv empfundene Belastung durch die Untersuchung unterschied sich nicht
signifikant in Bezug auf das Geschlecht, das Alter, die Indikationsklasse oder die Klinik.

Signifikant aber stieg die subjektive Belastung mit zunehmender Angst vor der Untersu-

chung.
Angst der Unt h
ngst vor der Untersuchung TOTAL  (Anzahi

Belastung durch die | KEINE ANGST KAUM / WENIG ANGST STARKE ANGST Patienten)

Kapseluntersuchung | n=135 (55,8%) n=42 (17,4%) n=3 (1,2%) n=242 100%
fehlende Angaben n=59
gar nicht belastend | n=93 (68,9%) n=17 (40,5%) n=1 (33,3%) n=112 (61,2%)
gering belastend | n=39 (28,9%) n=22 (52,4%) n=1 (33,3%) n=64 (35,0%)
belastend | n=3 (2,2%) n=3 (7,1%) n=1 (33,3%) n=7 (3,8%)

Tabelle 3.6.3-1: "Belastung durch die Kapseluntersuchung" gruppiert nach Angst vor der Untersuchung
(JT-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0003)

Auf das Befragen, ob den Patienten etwas unangenehm in Erinnerung war, was mit der
VKE in Zusammenhang steht, antworteten 75,0% (n=138), dass |hnen etwas unange-
nehm war, 25,0% (n=46) empfanden nichts als unangenehm (n=58 fehlende Angaben).
Dies unterschied sich nicht signifikant in Bezug auf das Geschlecht, die Indikationsklas-
se oder die Klinik, jedoch in Bezug auf das Alter. Die jungeren Patienten gaben signifi-

kant mehr Unannehmlichkeiten an als die Alteren.
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Altersgruppe (in Jahren)
Unannehmlichkeiten | <=30 31-50 51-70 >70 TOTAL
durch die Kapsel | n=36 (14,9%) n=73 (30,2%) n=89 (36,8%) n=44 (18,2%) n=242 100%
fehlende Angaben | n=5 n=16 n=17 n=20 n=58
nichts unangenehm | n=3 (9,7%) n=13 (22,8%) n=22 (30,6%) n=8 (33,3%) n=46 (25,0%)
etwas unangenehm | n=28 (90,3%) n=44 (77,2%) n=50 (69,4%) n=16 (66,7%) n=138 (75,0%)

Tabelle 3.6.3-2: "Unannehmlichkeiten durch die Kapsel" gruppiert nach Altersgruppe (in Jahren)

(CA-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0184)

Auch mit zunehmender Angst vor der Untersuchung und entsprechend auch mit emp-
fundener Belastung wurden signifikant ebenso die Begleitumstande der VKE als unan-

genehm erlebt:

Angst vor der Untersuchung
Unannehmlichkeiten | KEINE ANGST KAUM/WENIG ANGST STARKE ANGST TOTAL
durch die Kapsel | n=135 (75,0%) n=42 (23,3%) n=3 (1,7%) n=180 100%
nichts unangenehm | n=40 (29,6%) n=5 (11,9%) n=45 (25,0%)
etwas unangenehm | n=95 (70,4%) n=37 (88,1%) n=3 (100,0%) n=135 (75,0%)

Tabelle 3.6.3-3: "Unannehmlichkeiten durch die Kapsel" gruppiert nach Angst vor der Untersuchung
(CA-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0118)

Das spiegelt sich in der empfundenen Belastung durch die VKE. Je mehr Patienten eine
Belastung durch die Untersuchung angegeben haben, desto haufiger fanden sie auch

die Begleitumstande unangenehm.

Belastung durch die Kapseluntersuchung TOTAL
n=183 100%
Unannehmlichkeiten | GAR NICHT BELASTEND GERING BELASTEND BELASTEND (n=59 fehlende
durch die Kapsel | n=112 (61,2%) n=64 (35,0%) n=7 (3,8%) Angabe)
nichts unangenehm | n=37 (33,0%) n=8 (12,5%) n=45 (24,6%)
etwas unangenehm | n=75 (67,0%) n=56 (87,5%) n=7 (100,0%) n=138 (75,4%)

Tabelle 3.6.3-4: Prozentuale Verteilung von "Unannehmlichkeiten durch die Kapsel" gruppiert nach Bela-
stung durch die Kapseluntersuchung
(CA-Test auf Trend p(2-seitig)=0,0007)
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Bei der Differenzierung, was als unangenehm erlebt wurde, wurden vorrangig mit 53%

die in beiden Zentren durchgefihrten AbflihrmalRnahmen benannt.

Patienten erlebten die Malinahme als

Unannehmlichkeit | UNANGENEHM NICHT UNANGENEHM fehlende Angaben
AbfiihrmaBnahmen | n=97 (53,0%) n=86 (47,0%) n=59
Geratetragen | n=39 (21,3%) n=144 (78,7%) n=59
Nuchternphase (4 Std.) | n=24 (13,1%) n=159 (86,9%) n=59
Schlucken der Kapsel | n=22 (12,0%) n=161 (88,0%) n=59

Tabelle 3.6.3-5: Prozentuale Verteilung der angegebenen Unannehmlichkeiten

Funf Patienten (mit je 0,4%; n=1) erwahnten noch aktiv, die Angst vor einem Kapselar-
rest, das Tragen des Pflasters, das schmerzhafte Abziehen des Pflasters, die lange Zeit

bis zur Auswertung und die peranale Ausscheidung als unangenehm erlebt zu haben.

3.6.4 Einschatzung der Patienten zum Einfluss der VKE auf den Krank-

heitsverlauf

76,2% (n=138) der befragten Patienten hatten nicht den Eindruck, dass durch den Ein-
satz der VKE der weitere Verlauf beeinflusst wurde. 17,1% (n=31) der Befragten hinge-
gen bewertete das Ergebnis der VKE als beeinflussend, 5,5% (n=10) gaben eine sub-
jektive Erleichterung an durch den Ausschluss einer Dinndarmerkrankung oder -

beteiligung, 1,1% (n=2) konnten dies nicht beurteilen (n=61 fehlende Angaben).
90%
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100/0 .

0% |
Verlauf durch Verlauf durch Erleichterung Keine Meinung

VKE nicht VKE beeinflusst durch
beeinflusst Negativbefund

Abbildung 3.6.4-1: Patienteneinschatzung: Einfluss einer VKE auf den weiteren Krankheitsverlauf
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3.7 Klinisches Follow-up

3.7.1 Erreichbarkeit der Patienten

Bei 86,8% (n=210) der Patienten konnte ein Follow-up in Form des schriftlichen Frage-
bogens und / oder eines Telefonats vollzogen werden, bei 2,5% (n=6) erfolgte aus-
schlieldlich eine nicht-personliche Verlaufsbeurteilung tUber Klinik-Entlassungsbriefe, bei
13,2% (n=32) konnte keine Nachbefragung stattfinden. Es ergab sich bezuglich der Er-

reichbarkeit kein signifikanter Unterschied in Bezug auf Klinik, Alter, Geschlecht oder

Indikationsklasse.

Riicklauf Fragebogen

TOTAL
n=242 100%

keine Information, keine Riickmeldung

n=32 (13,2%)

Fragebogen zuriick

n=23 (9,5%)

Fragebogen + Telefonat

n=105 (43,4%)

nur Telefonat

n=76 (31,4%)

Verlauf Uber Arztbriefe / Epikrisen

n=6 (2,5%)

Tabelle 3.7.1-1: Prozentuale Verteilung von ,Ricklauf Fragebogen®

Insgesamt beantworteten 52,9% (n=128) der Patienten den schriftlichen Fragebogen
(CCM: 52,1% (n=100) Rucklauf, GKH 56,0% (n=28) Rucklauf). Diese Rate war bei den
>70-jahrigen Patienten mit 29,5% (n=13) unterdurchschnittlich, jedoch bei den 51-70-
Jahrigen Uberdurchschnittlich hoch bei 70,8% (n=63).

Die telefonische Nachbefragung gelang bei insgesamt 74,8% (n=181) des Patientenkol-
lektivs. Bei 62,4% (n=151) kam es zu einem personlichen Kontakt mit den Patienten,
bei 7,0% (n=17) musste oder konnte alleinig nur der Hausarzt kontaktiert werden, bei
0,8% (n=2) wurde mit Patient und Hausarzt, bei 0,4% (n=1) wurde mit Hausarzt und
Angehorigen gesprochen, bei 4,1% (n=10) wurden ausschlieBlich Informationen uber
Angehorige eingeholt.

Je langer die Untersuchung zurlcklag, desto schlechter war der Rucklauf der schriftli-
chen Fragebdgen (Untersuchung 2001: 33,3% (n=8); Untersuchung 2004: 57,1%
(n=24)) oder auch die Erreichbarkeit per Telefon (Untersuchung 2001: 66,7%; Untersu-
chung 2004: 83,3%).
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3.7.2 Follow-up-Zeitintervall

Das Zeitintervall von der Untersuchung bis zur schriftlichen Befragung unterschied sich
nicht signifikant in den zwei Kliniken, dem Alter oder in den Indikationsklassen. Die me-
diane Zeit der Nachbefragung von der Untersuchung bis zum Rucklauf des Fragebo-
gens betrug 20 [5-44] Monate. Bei der durchschnittlich 24 Monate nach dem schriftli-
chen Fragebogen durchgefuhrten telefonischen Befragung lag der Follow-up-Zeitraum

von der Erstuntersuchung bis zum Telefonat im Median bei 44 [23-75] Monaten.

Fragebogen Anzahl Anzahl Anzahl fehlende | Minimal 1. Quartil Median 3. Quartil Maximal
Patienten | Werte Werte (Monate) | (Monate) (Monate) (Monate) (Monate)

schriftlich 242 125 17 5 12 20 27 a4

telefonisch 242 156 86 23 37 44 55 75

Tabelle 3.7.2-1: Deskr. Statistik fur den Parameter "Follow-Up Fragebogen [Monate]"

3.7.3 Klinischer Verlauf

Zum klinischen Verlauf fehlen von den 234 Baseline-Untersuchungen 36 Angaben, so
dass zur Berechnung die Daten von 198 Patienten herangezogen werden.

Eine klinische Besserung wurde bei 52,5% (n=104), ein unveranderter Status bei 27,8%
(n=55) der Patienten angegeben.

Eine klinische Verschlechterung konnte bei insgesamt 6,6% (n=13) verzeichnet werden
und war in der Altersgruppe <30 Jahren mit 10,7% (n=3) am hochsten. Dies spiegelt
sich auch in den Indikationsklassen wider, wo der Anteil der klinischen Verschlechte-
rung sowohl in der Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ mit 15,8% (n=6) als auch in der
Indikationsklasse ,Tumor/Malignom/Lymphom® mit 15,8% (n=3) deutlich ausgepragter
ist als in den anderen Indikationsklassen.

Todesfalle lagen insgesamt bei 13,1% (n=26) (durch nicht-gastrointestinale Erkrankun-
gen bei 11,6% (n=23), durch gastrointestinale Erkrankungen bei 1,5% (n=3)). In der
Altersgruppe >70 Jahre ist ein Anteil von 43,2% (n=16) Todesfallen zu verzeichnen und
entsprechend lag dieser Anteil in der Indikationsklasse ,Blutung® Uberdurchschnittlich
bei 21,9% (n=21). Die 3 Todesfalle aufgrund einer gastrointestinalen Erkrankung waren
mit 1,5% insgesamt selten und hier zeigte sich keine Differenz in den Altersklassen
(Tod im Rahmen eines mittels VKE erstdiagnostizierten Mantelzell-Lymphoms im
Dunndarm — Indikation zur VKE: Blutung; Tod im Verlauf bei Rektumkarzinom bei FAP

— Indikation zur VKE: FAP - Indikationsklasse ,andere“; Tod nach kompliziertem post-
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operativem Verlauf nach Hemikolektomie rechts bei Kolonkarzinom bei Colitis ulcerosa

(der Patient hatte 1,5 Jahre zuvor Proktokolektomie abgelehnt) — Indikation zur VKE:

Colitis indeterminata — Indikationsklasse: ,andere®). Von den 26 Todesfallen waren
57,7% (n=15) Manner und 42,3% (n=11) Frauen.

Der klinische Verlauf gestaltete sich nach Alter und Indikationsklasse unterschiedlich.

Indikationsklasse

klinischer Verlauf

Blutung
n=112 (47,9%)

Morbus Crohn
n=44 (18,8%)

Tumor* Schmerzen*
n=21 (9,0%) n=33 (14,1%)

andere
n=24 (10,3%)

TOTAL
n=234 100%

keine Angaben

n=16

n=6

n=2 n=9

n=3

n=36

Besserung

n=54 (56,3%)

n=21 (55,3%)

n=7(36,8%) | n=12 (50,0%)

n=10 (47,6%)

n=104 (52,5%)

Status idem

n=18 (18,8%)

n=10 (26,3%)

n=8 (42,1%) n=12 (50,0%)

n=7 (33,3%)

n=55 (27,8%)

Verschlechterung

n=3 (3,1%)

n=6 (15,8%)

n=3 (15,8%)

n=1 (4,8%)

n=13 (6,6%)

Tod

n=21(21,9%)

n=1(2,6%)

n=1(5,3%)

n=3 (14,3%)

n=26 (13,1%)

Tabelle 3.7.3-1: "Klinischer Verlauf" gruppiert nach Indikationsklasse
*Tumor:beinhaltet Tumor/Malignom/Lymphom; Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

Altersgruppe (in Jahren)

<=30 31-50 51-70 >70 TOTAL
klinischer Verlauf | n=34 (14,5%) n=72 (30,8%) n=86 (36,8%) n=42 (17,9%) n=234 100%
keine Angaben | n=6 n=17 n=8 n=5 n=36
Besserung | n=17 (60,7%) n=26 (47,3%) n=45 (57,7%) n=16 (43,2%) n=104 (52,5%)
Status idem | n=8 (28,6%) n=22 (40,0%) n=21 (26,9%) n=4 (10,8%) n=55 (27,8%)
Verschlechterung | n=3 (10,7%) n=5 (9,1%) n=4 (5,1%) n=1(2,7%) n=13 (6,6%)
Tod n=2 (3,6%) n=8 (10,3%) n=16 (43,2%) n=26 (13,1%)

Tabelle 3.7.3-2: "Klinischer Verlauf" gruppiert nach Altersgruppe (in Jahren)

In den beiden Kliniken stellte sich der klinische Verlauf nicht signifikant different dar:

klinischer Verlauf

Klinik 1 / CCM*
79,5% (n=186)

Klinik 2 / GKH*
n=48 (20,5%)

TOTAL
n=234 100%

keine Angaben

n=30

n=6

n=36

Besserung

n=86 (55,1%)

n=18 (42,9%)

n=104 (52,5%)

Status idem

n=39 (25,0%)

n=16 (38,1%)

n=55 (27,8%)

Verschlechterung

n=10 (6,4%)

n=3 (7,1%)

n=13 (6,6%)

Tod | n=21 (13,5%)

n=5 (11,9%)

n=26 (13,1%)

Tabelle 3.7.3-3: Prozentuale Verteilung von ,Klinischer Verlauf‘ gruppiert nach Klinik
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,3696;exakter JT-Test auf Trend p(2-seitig)=0,3165)
*CCM: Charité Campus Mitte, GKH: Gemeinschaftskrankenhaus Havelhohe
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Im Folgenden soll der klinische Verlauf einerseits von allen Baseline-VKE und anderer-

seits von den Baseline-VKE mit sicher-krankheitsspezifischen Befunden gesondert je-

weils nach therapeutischen Malinahmen betrachtet werden.

Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,Blutung®:

Konsequenz nach Baseline-Untersuchung / Indikationsklasse ,Blutung*
Keine Anderung Endoskop. Operation Verzicht auf | Weitere
Konsequenz | Medikation Therapie weitere Maf- | Diagnostik TOTAL
n=21(18,8%) | n=5(4,5%) | n=11(9,8%) | n=5(4,5%) | nahmen n=20(17,9%) | N=112
Klinischer Verlauf n=46 (41,1%) 100%
keine Angaben | n=2 n=3 n=3 n=6 n=16
Besserung | n=8 (42,1%) | n=3 (60,0%) | n=7 (87,5%) | n=4(80,0%) | n=21 (48,8%) n=9 (64,3%) | n=54
(56,3%)
Status idem n=1(20,0%) n=13 (30,2%) n=4 (28,6%) | n=18
(18,8%)
Verschlechterung | n=2 (10,5%) n=1(2,3%) n=3 (3,1%)
Tod | n=9 (47,4%) | n=1(20,0%) | n=1(12,5%) | n=1(20,0%) | n=8 (18,6%) n=1(7,1%) n=21
(21,9%)
Tabelle 3.7.3-4: "Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,Blutung“ gruppiert nach ,Konsequenz nach

Baseline-Untersuchung*

Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,Blutung® bei sicher krankheitsspezifischen Be-

funden:
Konsequenz nach pathologischer Baseline-Untersuchung / Indikationsklasse ,,Blutung”
Keine Kon- | Anderung Endoskopische | Operation Verzicht auf | Weitere
sequenz Medikation Therapie weitere Diagnostik | TOTAL
n=14 n=4 n=11 n=5 Mafnahmen n=9 n=48
Klinischer Verlauf | (29,2%) (8,3%) (22,9%) (10,4% ) n=3 (6,3%) (18,8%) 100%
keine Angaben n=3 n=1 n=1 n=6
Besserung | n=6 (42,9%) n=2 (50,0%) | n=7 (87,5%) n=4 (80,0%) | n=1(50,0%) n=5 n=26
(62,5%) (61,9%)
Status idem n=1(25,0%) n=1 (50,0%) n=2 n=4 (9,5%)
(25,0%)
Verschlechterung | n=1(7,1%) n=1(2,4%)
Tod | n=7 (50,0%) n=1(25,0%) | n=1(12,5%) n=1(20,0%) n=1 n=11
(12,5%) (26,2%)
Tabelle 3.7.3-5: "Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,Blutung“ gruppiert nach ,Konsequenz nach

Baseline-Untersuchung mit sicher krankheitsspezifischen Befunden®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,1855)
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Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,Morbus Crohn*:

Konsequenz nach Baseline-Untersuchung / Indikationsklasse ,Morbus Crohn*
Keine Kon- Anderung Endoskop. Operation | Verzicht auf | Weitere
sequenz Medikation Therapie n=1 weitere Maf- | Diagnostik TOTAL
n=25 (56,8%) | n=8 (18,2%) | n=1(2,3%) | (2,3%) nahmen n=1(2,3%) | N=44
Klinischer Verlauf n=6 (13,6%) 100%
keine Angaben | n=2 n=2 n=1 n=6
Besserung | n=14 (60,9%) | n=3 (50,0%) n=1 n=1 n=1(20,0%) n=1 n=21
(100,0%) (100,0%) (100,0%) (55,3%)
Status idem | n=7 (30,4%) n=1(16,7%) n=2 (40,0%) n=10
(26,3%)
Verschlechterung | n=2 (8,7%) n=2 (33,3%) n=1(20,0%) n=6 (15,8%)
Tod n=1(20,0%) n=1(2,6%)

Tabelle 3.7.3-6: :"Klinischer Verlauf* der Indikationsklasse ,Morbus Crohn® gruppiert nach ,Konsequenz
nach Baseline-Untersuchung®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)= 0,4470)

Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ bei sicher krankheitsspezifi-

schen Befunden:

Konsequenz nach pathologischer Baseline-Untersuchung / Indikationsklasse ,Morbus Crohn*
Keine Konse- | Anderung Endoskopische | Operation Verzicht  auf | Weitere
quenz Medikation | Therapie weitere MaR- | Diagnostik | TOTAL
n=17 n=7 n=1 n=1 nahmen n=1 n=30
klinischer Verlauf | (56,7%) (23,3%) (3,3%) (3,3%) n=3 (10,0%) (3,3%) 100%
keine Angaben | n=2 n=2 n=1 n=5
Besserung | n=8 (53,3%) n=3 n=1(100,0%) n=1 n=1 (50,0%) n=1 n=15
(60,0%) (100,0%) (100,0%) (60,0%)
Status idem | n=6 (40,0%) n=1 (50,0%) n=7 (28,0%)
Verschlechterung | n=1 (6,7%) n=2 n=3 (12,0%)
(40,0%)

Tabelle 3.7.3-7:"Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ gruppiert nach ,Konsequenz
nach Baseline-Untersuchung mit sicher krankheitsspezifischen Befunden®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,5724)
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Klinischer Verlauf der Indikationsklasse , Tumor/Malignom/Lymphom®:

Konsequenz nach Baseline-Untersuchung / IKL ,Tumor*

Verzicht auf weitere | Weitere Diagno-
Keine Konsequenz Operation Mafnahmen stik TOTAL
Klinischer Verlauf | n=9 (42,9%) n=2 (9,5%) n=6 (28,6%) n=4 (19,0%) n=21100%
keine Angaben | n=2 n=2

Besserung

n=1 (50,0%)

n=3 (50,0%)

n=3 (75,0%)

n=7 (36,8%)

Status idem

n=5 (71,4%)

n=2 (33,3%)

n=1(25,0%)

n=8 (42,1%)

Verschlechterung

n=1(14,3%)

n=1 (50,0%)

n=1(16,7%)

n=3 (15,8%)

Tod

n=1(14,3%)

n=1(5,3%)

Tabelle 3.7.3-8: ,Klinischer Verlauf' der Indikationsklasse ,Tumor/Malignom/Lymphom® gruppiert nach
,Konsequenz nach Baseline-Untersuchung®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,1178)

Klinischer Verlauf der Indikationsklasse , Tumor/Malignom/Lymphom® bei

heitsspezifischen Befunden:

sicher krank-

Konsequenz nach pathologischer Baseline-Untersuchung / IKL , Tumor*

Keine Konsequenz Operation TOTAL
Klinischer Verlauf | n=3 (60,0%) n=2 (40,0%) n=5 100%
keine Angaben | n=1 n=1

Besserung

n=1 (50,0%)

n=1(25,0%)

Status idem

n=1 (50,0%)

n=1(25,0%)

Verschlechterung

n=1 (50,0%)

n=1(25,0%)

Tod

n=1 (50,0%)

n=1(25,0%)

Tabelle 3.7.3-9: ,Klinischer Verlauf' der Indikationsklasse ,Tumor/Malignom/Lymphom® gruppiert nach
.Konsequenz nach Baseline-Untersuchung mit sicher krankheitsspezifischen Befunden®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=1,0000)

*IKL , Tumor“:Indikationsklasse , Tumor/Malignom/Lymphom*
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Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne

Diarrhoe“:

Konsequenz nach Baseline-Untersuchung / Inikationsklasse ,Schmerzen*

*

Keine Anderung Me- Operation Verzicht auf | Weitere
Konsequenz dikation weitere  MaR- | Diagnostik
n=4 (12,1%) n=8 (24,2%) n=1 (3,0%) nahmen n=5 (15,2%) TOTAL
Klinischer Verlauf n=12 (36,4%) n=33 100%
keine Angaben n=2 n=3 n=1 n=9

Besserung

n=5 (83,3%)

n=1(100,0%)

n=5 (55,6%)

n=1(25,0%)

n=12 (50,0%)

Status idem

n=4 (100,0%)

n=1(16,7%)

n=4 (44,4%)

n=3 (75,0%)

n=12 (50,0%)

Tabelle 3.7.3-10: ,Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder
ohne Diarrhoe® gruppiert nach ,Konsequenz nach Baseline-Untersuchung®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,0595)

Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne

Diarrhoe” bei sicher krankheitsspezifischen Befunden:

Konsequenz nach pathologischer Baseline-Untersuchung / Inikationsklasse ,Schmerzen**

Anderung Medikation Operation Weitere Diagnostik TOTAL
Klinischer Verlauf | n=4 (66,7%) n=1(16,7%) n=1(16,7%) n=6 100%
keine Angaben | n=2 n=1 n=3

Besserung

n=2 (100,0%)

n=1(100,0%)

n=3 (100,0%)

Tabelle 3.7.3-11: ,Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder
ohne Diarrhoe® gruppiert nach ,Konsequenz nach Baseline-Untersuchung mit sicher krankheitsspezifi-

schen Befunden®

*Schmerzen:abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe

81




Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,andere®:

Konsequenz nach Baseline-Untersuchung / Indikationsklasse ,andere”

Keine Anderung Verzicht auf weite-
Konsequenz Medikation re MaRnahmen Weitere Diagnostik | TOTAL
Klinischer Verlauf | n=6 (25,0%) n=3 (12,5%) n=8 (33,3%) n=5 (20,8%) n=24 100%
keine Angaben n=1 n=3

Besserung

n=3 (50,0%)

n=1(50,0%)

n=5 (62,5%)

n=1(20,0%)

n=10 (47,6%)

Status idem

n=2 (33,3%)

n=1(50,0%)

n=3 (37,5%)

n=1(20,0%)

n=7 (33,3%)

Verschlechterung

n=1 (20,0%)

n=1 (4,8%)

Tod

n=1(16,7%)

n=2 (40,0%)

n=3 (14,3%)

Tabelle 3.7.3-12: ,Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,andere® gruppiert nach ,Konsequenz nach

Baseline-Untersuchung®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,5240)

Klinischer Verlauf der Indikationsklasse ,andere” bei sicher krankheitsspezifischen Be-

funden:

Konsequenz nach pathologischer Baseline-Untersuchung / Indikationsklasse ,andere*

Keine Kon- Anderung Verzicht auf weite- | Weitere
sequenz Medikation re Malinahmen Diagnostik TOTAL
Klinischer Verlauf | n=2 (16,7%) n=1(8,3%) n=4 (33,3%) n=3 (25,0%) n=12100%
keine (eindeutigen) n=2
Angaben
Besserung | n=1(50,0%) n=1(100,0%) n=3 (75,0%) n=5 (50,0%)
Status idem | n=1(50,0%) n=1(25,0%) n=1 (33,3%) n=3 (30,0%)

Verschlechterung

n=1(33,3%)

n=1(10,0%)

Tod

n=1(33,3%)

n=1(10,0%)

Tabelle 3.7.3-13: ,Klinischer Verlauf" der Indikationsklasse ,andere® gruppiert nach ,Konsequenz nach
Baseline-Untersuchung mit sicher krankheitsspezifischen Befunden®
(Fishers Exakter Test p(2-seitig)=0,5571)
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4 Diskussion

4.1 Demographische Charakteristika

Die Geschlechterverteilung in dieser Studie war in der CCM ausgeglichen, im GKH war
der Anteil untersuchter Frauen mit 72,0% Uberdurchschnittlich hoch (Abb. 3.1.1-1). Das
GKH verfugt Uber eine Innere Abteilung mit einer bettenfuhrenden Abteilung flir Ga-
stroenterologie und unterscheidet sich von anderen Kliniken in Berlin durch das zusatz-
liche Angebot komplementarer Therapieverfahren (anthroposophische Medizin). Dies
kann den hohen Frauenanteil im GKH begrinden, da komplementarmedizinische Ver-

fahren iberdurchschnittlich von Frauen genutzt werden.'?

Bei den Mannern liel® sich mit 68,8% ein Uberdurchschnittlich hoher Anteil pathologi-
scher Befunde verzeichnen (pathologische Befunde gesamt: 59,4%; pathologische Be-
funde bei Frauen 51,2%; p(2-seitig)=0,0237) (Abb. 3.3.1-3), der nicht allein durch eine
geschlechtsspezifische Verschiebung in den Indikationsklassen erklart werden kann.
Mit 53,1% (n=60) war die Indikationsklasse ,Blutung“ bei den Mannern prozentual star-
ker vertreten als bei den Frauen (42,6%; n=55), dafir Uberwog bei den Frauen anteilig
die Indikationsklasse ,Morbus Crohn* (9:22,5% (n=29), &: 15,9% (n=18)) (Tab. 3.1.2-3)
und in der IKL ,Morbus Crohn® waren mit 79,5% (n=35) prozentual mehr pathologische
Befunde zu detektieren als in der IKL ,Blutung® (64,3%, n=72) (Tab. 3.3.1-3). Eine Diffe-
renz bezuglich der Geschlechter mit signifikant mehr pathologischen Befunden bei
Mannern ist zum Beispiel in Studien mit der Frage nach Polypen und Tumoren im Kolon
gesehen worden."?” '?® Jedoch in einer Studie mit 1232 VKE bei unklarer Blutung von
Liao et al. zeigten sich keine signifikanten geschlechtsspezifischen Unterschiede patho-
logische Befunde bei dieser Indikation."® Ansonsten beziehen sich Studien zu ge-
schlechtsspezifischen Unterschiede in Bezug auf vor allem auf funktionelle oder mali-
gne Erkrankungen. Weitere Studien mit Schwerpunkt auf geschlechtsspezifische Diffe-

renzen bei endoskopischen Untersuchungen waren hier von Interesse.

Erwartungsgemal} zeigte sich ein signifikanter Unterschied bei der Altersverteilung in
den verschiedenen Indikationsklassen. Die alteren Patienten waren in den Klassen

,Blutung“ und ,, Tumor / Malignom / Lymphom® zu finden, die jingsten Patienten in der
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Klasse ,Morbus Crohn* (Kapitel 3.1.2; Abb. 3.1.2-1 — 3.1.2-5, Tab. 3.1.2-3). Diese Al-
tersverteilung in den einzelnen Indikationsklassen ist vergleichbar mit der in anderen
Studien.™®"3® Sje erklart sich mit dem Auftreten altersassoziierter Symptome bezie-

hungsweise Erkrankungen.

4.2 Bewertung und Akzeptanz der VKE aus der Sicht der Patienten

23,3% (n=42) der befragten Patienten gaben an, wenig Angst, 1,7% (n=3) starke Angst
zu haben vor der Ihnen unbekannten Untersuchung, unabhangig von Geschlecht oder
Altersgruppe (Kapitel 3.6.2).

Die subjektiv empfundene Belastung durch die Untersuchung stieg mit zunehmender
Angst vor der Untersuchung (Tab. 3.6.3-1), unabhangig von Geschlecht oder Alter (Ka-
pitel 3.6.3).

75% (n=138) der befragten Patienten gab an, mindestens einen Begleitumstand zur
VKE als unangenehm empfunden zu haben (Tab. 3.6.3-2 — 3.6.3-5). Vorrangig wurden
von 53% der Befragten die AbfiUhrmalinahmen als unangenehmer Begleitumstand an-
gegeben (Tb. 3.6.3-5). Wie auch im aktuellen Positionspapier der DGVS'® empfohlen,
wurde in beiden Zentrum unter dem Aspekt einer verbesserten Visualisierung der
Diunndarmmukosa eine Darmlavage veranlasst.

Unannehmlichkeiten waren signifikant assoziiert mit jingerem Alter, verspurter Angst
vor der Untersuchung und empfundener Belastung. Diese Assoziationen decken sich
mit einer Studie von Mulcahy et al., in der Unbehagen in Zusammenhang mit einer Ga-
stroskopie ohne Sedierung signifikant assoziiert war unter anderem mit jingerem Alter
und starker Angst vor der Untersuchung.”* Daten zu dem Thema ,Angst* assoziiert mit
endoskopischen Dunndarmuntersuchungen (VKE, Ballon- oder Spiralenteroskopie) sind
nicht zu eruieren.

Aus den Daten dieser Arbeit kann geschlussfolgert werden, dass zur eventuellen weite-
ren Steigerung der Patientenakzeptanz der Untersuchung und deren Begleitumstande
dezidiert nach Angsten vor der Untersuchung gefragt und darauf eingegangen werden
sollte.

Die Mehrzahl (76,2%) der Patienten hatte nicht den Eindruck, dass die VKE das weitere
diagnostische oder therapeutische Prozedere beeinflusst (Kapitel und Abb. 3.6.5). Im
Gegensatz hierzu ergab sich nach Auswertung der Daten arztlicherseits eine Beeinflus-

sung des klinischen Verlaufs abhangig von der Indikation zwischen 40,5% bis 86,7%
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(Tab. 3.5.1.1-1). Diese kontrare Einschatzung kdnnte damit begrindet werden, dass die
VKE in den meisten Fallen ein diagnostisches Instrument unter vielen darstellte und der
Einfluss einer einzelnen Untersuchungsmethode hieraus gerade auch flir Patienten
schwer abzuleiten ist. Zudem wurde die Unterlassung weiterer Eingriffe oder Therapien
bei Negativbefunden zum Beispiel beim Tumorstaging arztlicherseits als Einflussnahme
der VKE gewertet, was aus Patientensicht eventuell anders bewertet wurde. Anderer-
seits kann diese differente Einschatzung zwischen Patienten und Arzten ein Hinweis auf
mangelnde Kommunikation beziehungsweise arztliche Aufklarung darstellen, da durch
eine gute Arzt-Patienten Kommunikation das Verstandnis von medizinischen Informa-
tionen bei Patienten steigt.”>> Demgegeniiber steht, dass die Patienten insgesamt zur
Untersuchung bezlglich der Indikation gut informiert waren (Kapitel 3.6.1). Dennoch
sahen auch 17,1% der Patienten eine Auswirkung auf den Verlauf durch die VKE und
5,5% der Patienten gaben aktiv an, sich erleichtert durch den Ausschluss einer Dinn-

darmbeteiligung ihrer Grunderkrankung mittels VKE zu fuhlen (Kapitel 3.6.4).

4.3 Transitzeiten, komplette Dinndarmpassage

Die Magentransitzeit ist potenziell im Alter verlangert.”® '*" In einer Studie von Papa-
dopoulos et al. war die Magentransitzeit der Videokapsel im Alter weder verlangert noch
verkiirzt."® Entgegen der Erwartungen war die Magentransitzeit der VKE in unserer
Studie mit zunehmendem Alter jedoch signifikant kirzer (im Median 15 Minuten bei
>70-Jahrigen und 26,5 Minuten bei <30-Jahrigen, Tab. 3.2.4-1). Die jungeren Patienten
in dieser Studie zahlten Uberproportional zur Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ (Tab.
3.1.2-4), bezuglich der Indikationsklassen zeigten sich aber bei der Magentransitzeit
keine signifikanten Unterschiede (Tab. 3.2.4-2), so dass sich die schnellere Magenent-
leerung im Alter hierdurch nicht erklaren Iasst. Die Magentransitzeiten sind im Vergleich
zu anderen Studien etwas kiirzer (22 Minuten im Median versus 31'* beziehungsweise
30-52,5'% Minuten). In dieser Studie wurden in beiden Zentren vor der Untersuchung
Prokinetika (Metoclopramid oder Domperidon) verabreicht. Die Dunndarmtransitzeit lag
im Median bei 283 [22-435] Minuten (Tab. 3.2.4-3) und war vergleichbar mit der Dunn-
darmtransitzeit anderer Studien™® ',

In dieser Studie war das hohere Alter trotz des schnelleren Magentransits jedoch nicht
mit einer signifikant erhdhten, aber tendenziell héheren Rate an kompletter DUnndarm-

passage und einer nicht-signifikant kirzeren Dinndarmtransitzeit im Alter assoziiert. Im
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72 ein schnellerer Dunn-

Gegensatz hierzu war bei einer Studie von Fireman et al 200
darmtransit mit jingerem Alter (<40 Jahren) assoziiert. Die Rate kompletter DUnndarm-
untersuchungen war mit >90% in der Gruppe einer Magentransitzeit < 10 Minuten signi-
fikant erhdht. Insgesamt lag die Rate an kompletten Dunndarmpassagen in dieser Stu-
die mit 81,1% im Ublichen Bereich®®. Hierbei ist zu bedenken, dass fiir diese Arbeit vor-
rangig Videokapseln der ersten ,Kapselgeneration“ mit einer niedrigeren Batteriekapazi-
tat verwendet wurden und mit einer hdheren Batteriekapazitat eine hdohere Rate an
kompletter Dinndarmpassage zu erwarten ware.

Die Daten zur prophylaktischen Gabe eines Prokinetikums zur beschleunigten Magen-
entleerung sind widerspruchlich. Es gibt Studien, die durch eine Medikation mit Meto-
clopramid oder Erythromycin eine verkurzte Magentransitzeit143 und zum Teil eine si-
gnifikant erhdhte Rate an kompletten Enteroskopien beobachten konnten'*, andere
Studien konnten dies nicht belegen.’>'® Die im Vergleich kiirzeren Magentransitzeiten
dieser Studie sind eventuell durch die Prokinetika-Gabe zu erklaren, eine hdohere Rate
an kompletter DUnndarmpassage ist jedoch trotzdem nicht zu vermerken. Eine Studie
zeigte eine beschleunigte Magen- und Dunndarmtransitzeit und damit einhergehend
eine hdohere Rate an kompletten Dunndarmuntersuchungen durch Kauen von Kau-
gummi Uber ca. 30 Minuten alle 2 Stunden.' Die Beurteilung des Magentransits der
Videokapsel ist mittels Echtzeit-Monitoring (sogenannter ,real-time-viewer*) méglich.™*®
%4 Die endoskopische Platzierung bei verzégerter Magenentleerung, beobachtet und
initiiert mittels ,real-time-viewer®, ging bei Gao et al. mit einer signifikant hdheren Rate
an kompletter Dunndarmpassage und einer erhdhten diagnostischen Ausbeute ein-
her.'*® Analog hierzu wird im Positionspapier der Sektion Endoskopie der Deutschen
Gesellschaft fir Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen (DGVS) von 2010 die Ob-
servierung der Magenpassage mittels ,real-time-viewer* empfohlen.’® Weitere Studien
zur endoskopischen Kapselplatzierung nach einem zu definierenden Zeitraum waren
wunschenswert zur Beantwortung der Frage, nach welchem Zeitintervall eine endosko-
pische Platzierung der Videokapsel bestenfalls erfolgen soll und eine erhdhte Rate an
kompletter Dinndarmpassage durch die VKE erlangt werden kann.

Zwar stutzen die Daten dieser Arbeit nicht die generelle Empfehlung zur Gabe von Pro-
kinetika, da im Vergleich zu anderen Studien die Magentransitzeit verkurzt, die Dlnn-
darmtransitzeit vergleichbar, aber hierdurch keine erhdhte Rate an komplettem Dinn-

darmtransit zu verzeichnen ist. Doch im Hinblick auf die verwendete erste ,Kapselgene-
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ration“ und in Anbetracht der Daten zur erh6hten Dunndarmtransitrate bei beschleunig-
ter Magenentleerung kann nach den Daten eines schnelleren Magentransits unter Pro-
kinetika in dieser Arbeit die Gabe eines Prokinetikums propagiert und somit unter Um-
standen die endoskopische Platzierung einer Videokapsel erspart werden. Bei unzurei-
chender Datenlage zur Gabe eines Prokinetikums vor der VKE scheinen weitere Studi-
en notwendig zu sein, um diesbezlglich eine generelle Empfehlung aussprechen zu

konnen.

4.4 Einschrankung der Untersuchung und der Beurteilbarkeit

Zu einer eingeschrankten oder fehlenden Auswertung der Untersuchung kam es bei
2,9% (n=8) aller VKE (n=275) wegen technischer Mangel, zusatzlich kommen 2,9%
durch komplette Arreste (n=2) und einer Verweildauer >210 Minuten (n=6) der Kapsel
im Magen (Tab. 3.2.2-1). Die Einschrankungen durch eine zu lange Verweildauer im
Magen kann — da alle Patienten in dieser Studie Prokinetika erhielten - durch oben ge-
nanntes Prozedere wie eventueller endoskopischer Intervention bei Beobachtung des
Magentransits mittels ,real-time-viewer“ verhindert werden. Technische Probleme von
2,9% sind als gering zu bewerten und werden moglicherweise durch Weiterentwicklun-
gen der Videokapseln in Zukunft noch seltener auftreten.

Die Einschrankung der Beurteilbarkeit durch Flussigkeits- und Stuhlverunreinigung wur-
de in dieser Studie nicht systematisch erfasst und wurde untersucher- beziehungsweise
zentrumsabhangig signifikant unterschiedlich oft erwahnt oder als solche beurteilt (Ein-
schrankung 12,4% in der CCM, 40,4% im GKH) (Tab. 3.2.5-1). Hierbei wurde weder
das Ausmal der Verunreinigung noch die Lokalisation (proximal versus distal) benannt.
Festzuhalten bleibt, dass trotz Darmreinigungsmalinahmen mit einer PEG-Lésung am
Vortag der Untersuchung es zu einer Einschrankung der Beurteilung kam, obwonhl dies,
bei allerdings umstrittener Datenlage, die Visualisierung der Dinndarmmukosa verbes-

sern soll. 8 %6150

4.5 Komplikationen

Die Kapselretentionsrate ist mit 1,5% (4/275) dokumentierter Kapselretentionen in Be-
zug auf alle durchgefuhrten VKE vergleichbar mit der Retentionsrate anderen Studien.
So wurde in einem aktuellen Review von Liao et al. eine Retentionsrate von 1,4% ermit-

telt (1,7% fir retrospektive Studien, 1% fiir prospektive Studien).’’ Eine der Retentionen
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dieser Studie war klinisch in Form eines lleus symptomatisch und erforderte eine Ope-
ration. Die Rate retentionsbedingter Interventionen von insgesamt 50% (eine Operation
und eine endoskopische Bergung bei insgesamt vier Retentionen) entspricht derer an-
derer Studien. So zeigt sich eine retentionsbedingte Interventionsrate in dem Review
von Liao et al. von 58,7%"°" und in einer aktuellen Studie von Rondonotti et al. von
47,5%.

Bei den Baseline-Untersuchungen lagen die ermittelten Kapselretentionen mit 0,8%
(n=2) unterhalb der bekannten Komplikationsrate fur Kapselretention. Bei zusatzlichen
1,2% (n=3) wurden abdominelle Schmerzen wahrend der Untersuchung angegeben,
ohne dass eine Retention dokumentiert wurde (Tab. 3.2.3-1). Selbst wenn letztere als
klinische Symptome einer Retention gewertet und nicht blo3 einer sogenannten ,regio-

«59

nalen Transitabnormalitat®® zugeordnet werden, liegt die Retentions-Komplikation ins-

gesamt mit 2% im Bereich dokumentierter Komplikationsraten anderer Studien.>* °" °8
Bei einer der zwei dokumentierten Retentionen erfolgte aufgrund einer lleussymptoma-
tik eine Operation, die Histologie des Praparates ergab die Erstdiagnose eines langer-
streckig stenosierenden Morbus Crohn. Die Retention zeigte eine operationspflichtige
Stenose auf, nach deren chirurgischer Therapie sich im Verlauf klinisch eine anhaltende
Besserung zeigte. Somit leistet die ,Komplikation“ der VKE hier, wie bei Cheifetz et al.
und Toy et al. diskutiert, einen wegweisenden Beitrag zur Diagnostik mit therapeuti-
scher Konsequenz.®® "' Selbstverstandlich sollten Kapselretentionen mit lleussympto-
matik insbesondere bei Risikoindikationen wie Morbus Crohn, NSAR-Einnahme, nach
vorausgegangenen ausgedehnten Abdominaleingriffen, Radiatio oder bekannten Adha-
sionen und insbesondere bei klinischem Verdacht durch eine ausflhrliche vorgeschalte-
te Diagnostik méglichst vermieden werden'®, doch kénnen Stenosen trotz bildgebender
Verfahren nicht sicher' oder durch eine Testkapsel, der sogenannten Patency- oder
Agile-Test-Kapsel nicht immer komplikationslos ausgeschlossen werden.®" ®2 Patienten
sollten Uber diesen Sachverhalt genauestens aufgeklart und, wenn diese auf keinen Fall
eine Operation winschen oder notfalls nicht operationsfahig sind, einer VKE nicht zuge-
filhrt werden.®

Bei den 24 ersten Follow-up Untersuchungen lag die Komplikationsrate mit 8,4% bei
zwei Kapselretentionen deutlich héher, beide Retentionen ereigneten sich in fur Kapsel-

retention pradisponierenden Indikationen (Morbus Crohn und Lymphom). Fur den be-
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kannten Morbus Crohn werden Retentionsraten bis 13% angegeben®® %2

, somit lag
auch hier die Komplikationsrate fur diese Indikationen im Bereich anderer Studien.

Die Komplikationsrate in dieser Studie lag bei den Baseline-Untersuchungen insgesamt
bei 3,2%. Eine weitere seltene bekannte Komplikation und damit auch Kontraindikation
zur VKE ist die Unméglichkeit, die Videokapsel zu schlucken.' In dieser Studie musste
bei 0,8% (n=2) wegen Schluckproblemen die Kapsel endoskopisch platziert werden,
was sich problemlos durchfihren liel3. Bei einem Patienten sistierte die Kapsel Uber 8
Stunden im Osophagus und musste dann endoskopisch in den Magen vorgeschoben
werden, bei der Wiederholungsuntersuchung wurde die Kapsel bei diesem Patienten

ebenfalls endoskopisch platziert.

4.6 VKE - diagnostische Ausbeute, Einfluss auf das weitere Procede-

re und auf den klinischen Verlauf

Die diagnostische Ausbeute der VKE war in den verschiedenen Indikationsklassen si-
gnifikant unterschiedlich (Tab. 3.3.1-1). Ebenso ergaben sich daraus unterschiedliche
weitere diagnostische und therapeutische Konsequenzen (Tab. 3.5.1.1-2 - 3.5.1.1-6)
sowie klinische Verlaufe (Tab. 3.7.3-1), weshalb die Indikationsklassen im Folgenden
getrennt betrachtet werden.

Das klinische Follow-up konnte insgesamt fur alle Indikationen bei 86,8% der Patienten
ermittelt werden (Tab. 3.7.1-1). Das Zeitintervall fir den schriftlichen Fragebogen lag im
Median bei 20 Monaten, fur die telefonische Befragung bei 44 Monaten (Tab. 3.7.2-1).
Es gibt nur wenige Studien mit einer vergleichbaren Nachbeobachtungszeit und die

meisten beziehen sich auf die Indikation ,Blutung*."®

4.6.1 Indikationsklasse ,,Blutung“

In beiden Kliniken stellte die Indikation ,Blutung” wie in anderen Studien die Hauptindi-
kation zur VKE dar, lag jedoch mit einem Anteil von 47,5% (Tab. 3.1.2-2) niedriger als
im Vergleich in einem Review von Liao et al.’’ (hier 66%) oder einer groRen Multi-
Center-Studie mit 2921 Untersuchungen von Rondonotti et al.>* (hier 67,3%).

67,7% dieser Patienten erhielten mindestens eine Bluttransfusion (Kap. 3.1.4).
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4.6.1.1 Diagnostische Ausbeute in der Indikationsklasse ,,Blutung“

Die diagnostische Ausbeute ergab zu 64,3% pathologische Befunde (n=72/112) (Tab.
3.3.1-1). Die haufigste Pathologie war mit 45,5% Angiodysplasien (n=35), gefolgt von
13% Polypen (n=10), 9,1% Petechien (n=7), 6,5% (n=5) Entzindung / Rétung / Un-
ebenheit, zu je 5,2% Tumore (n=4) und Erosionen (n=4), zu je 3,9% Ulkus (n=3) und
Blut (n=3), 2,6% Lymphangiektasie (n=2), zu je 1,3% (je n=1) ein Morbus Crohn-
typischer Befund, ein Gefalstumpf, Varizen und eine submukése Raumforderung (Tab.
3.3.1-3). Die Ergebnisse sind vergleichbar mit anderen Studien, wo der haufigste patho-
logische Befund mit 30-52,2% ebenfalls die Angiodysplasie war.>" >* 13

Von den pathologischen Dinndarmbefunden wurden 66,7% (n=48) als sicher, 33,3%
(n=24) als fraglich krankheitsspezifisch eingeordnet (Tab. 3.3.1-2). Somit ergab sich fur
die IKL ,Blutung” eine diagnostische Ausbeute von insgesamt 42,8% sicher krankheits-
spezifischer Befunde (n=48/112). Bei einem Vergleich von 11 Studien zur VKE bei un-
klarer Blutung ergibt sich eine diagnostische Ausbeute von 31-89%, was durch unter-
schiedliche Patientenselektionen in den einzelnen Studien erklart wird (May et al.
2010)."® In dieser Studie wurden samtliche Patienten mit offener und obskurer gastroin-
testinaler Blutung zusammengefasst betrachtet und nicht nach Blutungsstarke selektio-
niert. Somit liegt die diagnostische Ausbeute dieser Studie in der IKL ,Blutung® im Be-
reich anderer Studien, auch wenn ausschlieldlich die sicher krankheitsspezifischen Be-
funde als positives Ergebnis gewertet werden.

Die zur Untersuchung fuhrende Fragestellung wurde zu 42% erweitert, was dem Anteil
sicher krankheitsspezifischer Befunde entspricht. Zu 9,8% wurde eine Verdachtsdia-
gnose bestatigt, zu 46,4% entkraftigt und zu je 0,9% bleibt die Blutungsquelle unklar

beziehungsweise wird dezidiert im Dinndarm ausgeschlossen (Tab. 3.4-1).

4.6.1.2 Diagnostische und therapeutische Konsequenzen in der Indikationsklasse

,»Blutung“
Ein Einfluss auf das Procedere durch die VKE wurde bei 80,6% der Falle in der IKL

,Blutung“ gesehen (Tab. 3.5.1.1-1). Die therapeutischen Konsequenzen, die einen di-
rekten Einfluss auf Behandlung des Organs Dinndarm darstellten, lagen bei 19,4% und
waren zu 10,2% (n=11) endoskopische TherapiemalRhahmen wie zum Beispiel Argon-
plasmakoagulation von Angiodysplasien, zu 4,6% (n=5) Operationen und zu 4,6% (n=5)

eine Anderung der Medikation. Eine weitere Diagnostik wurde bei insgesamt 18,5%
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(n=20) der Patienten veranlasst, ein ,Verzicht auf weitere MalRnahmen® bei 42,6%
(n=46) und keine Konsequenz war ersichtlich bei 19,4% (n=21) (Tab. 3.5.1.1-2).

Die therapeutischen MalRnahmen betrafen nahezu ausschlieBlich Untersuchungen mit
sicher krankheitsspezifischen Befunden. Der prozentuale Anteil lag entsprechend bei
den sicher krankheitsspezifischen Befunden bei insgesamt 43,5%, so dass sich fur en-
doskopische TherapiemaRnahmen ein Anteil von 23,9% (n=11), fur Operationen von
10,9% (n=5) und Anderung der Medikation von 8,7% (n=4). Bei 19,6% (n=9) erfolgte bei
sicher krankheitsspezifischer Befunde eine weitere Diagnostik, erwartungsgemal lag
der Anteil konservativen Vorgehens bei sicher krankheitsspezifischen Befunden bei le-
diglich 6,5% (n=3) und keine ersichtliche Konsequenz trotz Befund erfolgte bei erstaun-
lichen 30,4% (n=14) (Tab. 3.5.1.2-1).

Insgesamt war eine differente Bewertung der Vorgehensweisen ,Verzicht auf weitere
Malnahmen“ und ,keine Konsequenz® in den Kliniken zu verzeichnen (GKH: 68,4%
Lverzicht auf weitere Mallnahmen®, 10% keine Konsequenz; in der CCM 37,1% ,Ver-
zicht auf weitere MalRnahmen®, 21,3% keine Konsequenz). Hier kann ein Bias vorliegen,
da die Verfasserin im GKH tatig ist und die dort untersuchten Patienten besser kennt
und durch eventuelle Licken in der Aufzeichnung oder in den Epikrisen der CCM ein
bewusster Verzicht oder Nichtbeachtung eines Befundes nicht genau ersichtlich war.
Der Unterschied der beiden Kliniken in Bezug auf die Konsequenzen liegt vor allem in
der ,Anderung in der Medikation* (22,5% in der CCM versus 0% im GKH; Tab. 3.5.1.1-
2). Dies ist unter anderem mit einer Studie zu dem Medikament ,Thalidomid“ bei Angio-
dysplasien in der CCM zu erklaren, im GKH gab es eine solche Studie nicht.

In einer aktuellen Studie von Sheibani et al.’°

erfolgten deutlich mehr therapeutische
Interventionen (43% bei positiven Kapselbefunden bei obskurer Blutung), vornehmlich
mittels DBE, die zum Zeitpunkt unserer Studie noch nicht etabliert war, dafur aber er-

wartungsgemal (da die DBE Operationen ersetzen kann) weniger Operationen (2,4%).

4.6.1.3 Einfluss der VKE auf die Diagnose in der Indikationsklasse ,,Blutung“

Bei der Indikationsklasse ,Blutung“ liegt ein Symptom als Indikation fir die VKE vor.
Entsprechend vielgestaltig stellt sich die Liste der Entlassungsdiagnosen dar:

Bei 34,8% (n=40) der Patienten der IKL ,Blutung“ bezog sich die Entlassungsdiagnose
auf eine den Dunndarm betreffende Erkrankung. Bei 29,6% (n=34) wurde eine Blutung

im Dinndarm als Entlassungsdiagnose benannt, wobei bei 21,7% (n=25) eine alleinige
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Dunndarmblutung, zudem bei 0,9% (n=1) eine Blutung in DUnn- und Dickdarm, bei
7,0% (n=8) eine Blutung im Magen, Duodenum und Dunndarm als Blutungsursache
benannt wurden (Tab. 3.4-1). Hier kommt als Ursache am haufigsten eine Angiodyspla-
sie in Betracht (Tab. 3.3.1-3). Andere endgultige Entlassungsdiagnosen bei der Indika-
tion ,Blutung“ sind zu 2,6% (n=3) ein Lymphom, zu 0,9% (n=1) ein M. Crohn, zu 0,9%
(n=1) eine FAP und zu 0,9% (n=1) ein entzundlicher DUnndarmtumor. Obwohl es 48 als
sicher krankheitsspezifisch bezeichnete Befunde gab (Tab. 3.3.1-2), bezog sich die Ent-
lassungsdiagnose bei nur 40 Patienten auf eine primar im Dunndarm lokalisierte Er-
krankung (Tab. 3.4-1). Somit wurden schliel3lich nicht alle sicher krankheitsspezifischen
Befunde in die Entlassungsdiagnose einbezogen. Im klinischen Alltag scheinen im Ge-
samtkontext schwerer Erkrankungen bei teils multimorbiden Patienten zum Teil auch
als sicher krankheitsspezifisch bewertete VKE-Befunde keine Beachtung zu finden oder
werden wegen schwerwiegenderer Befunde aufRerhalb des Diunndarms vernachlassigt.
Eine strenge Indikationsstellung zur VKE mit der prainterventionellen Frage nach einer
Durchfuhrbarkeit einer therapeutischen Konsequenz bei potenziell pathologischem Be-
fund kénnte hier zu mehr Stringenz fuhren. Therapeutische Maldnhahmen sind im Zeital-
ter der Ballonenteroskopie, die zum Zeitpunkt dieser Studie noch nicht im klinischen

Alltag etabliert war, jetzt auch effizienter einsetzbar.

4.6.1.4 Einfluss der VKE auf den klinischen Verlauf in der Indikationsklasse ,,Blu-

tung“

Ein deutlicher Einfluss auf den klinischen Verlauf ergibt sich in dieser Studie in der IKL
,Blutung“ durch interventionelle TherapiemalRnahmen. Nach Durchfihrung einer endo-
skopischen Therapie oder Operation lag der Anteil der klinischen Besserung uber-
durchschnittlich hoch bei 87,5% respektive 80%. Weitere Mallnhahmen wie Medikati-
onsanderung oder auch eine weitere Diagnostik zeigten ebenfalls einen héheren Anteil
an klinischer Besserung (60% bzw. 64,3%) als ein ,Verzicht auf weitere MaRnahmen®
beziehungsweise eine fehlende ersichtliche Konsequenz (42,1% bzw. 50%) (Tab. 3.7.3-
4 — 3.7.3-5). Insgesamt zeigten 56,3% aller Patienten bzw. 61,9% derer mit sicher
krankheitsspezifischen Befunden eine Besserung, 18,8% respektive 9,5% einen Status
idem, nur 3,1% beziehungsweise 2,4% eine Verschlechterung, aber 21,9% bezie-

hungsweise 26,2% verstarben.
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Im Gegensatz zu diesen Ergebnissen zeigte der klinische Verlauf bei einer retrospekti-
ven Langzeit-Follow-up-Studie von Sheibani et al. nach vergleichbaren 36 Monaten Fol-
low-up nach konservativer oder interventioneller Therapie keinen signifikanten Unter-
schied (von den positiven VKE-Befunden hatten nur 13% mit Intervention und 10% mit

konservativer Therapie erneut Blutungszeichen)."®

Wiederum zeigt eine achtmonatige
Follow-up-Studie von Toy et. al.,, bei der 80% der Patienten von den durch VKE-
Befunde initiierten Interventionen signifikant gegenuber fehlender Interventionen profi-
tierten, was sich aber auf diverse Indikationen und nicht ausschlieRlich auf die Indikati-
on ,Blutung“ bezog; die Rate an klinischer Besserung bei der Indikation Blutung lag hier
insgesamt bei 32-36%.""

Die IKL ,Blutung” stellt die IKL mit den altesten Patienten dar (Median 65/10-84 Jahre)
(Abb. 3.1.2-1, Abb. 3.1.2-2; Tab. 3.1.2-4). 95,5% (n=42) der >70-Jahrigen zahlten zu
der IKL Blutung und bildeten hier mehr als ein Drittel der Patienten ab (36,5% der Pati-
enten aus der IKL Blutung waren > 70 Jahre alt). Damit einhergehend ist eine erhdhte
Komorbiditat (3 Nebenerkrankungen im Median) (Abb. 3.1.4-2) und Mortalitat zu ver-
zeichnen. Der Anteil von Todesfallen in der Altersgruppe >70 Jahre lag bei 43,2%
(n=16) (Tab. 3.7.3-2) und entsprechend lag dieser Anteil in der Indikationsklasse ,Blu-
tung“ Uberdurchschnittlich bei 21,9% (n=21) (Tab. 3.7.3-1), wovon nur einer durch eine
gastrointestinale Erkrankung bedingt war. Bei einem Vergleich mit der Studie von Shei-
bani et al. mit einer Langzeitnachverfolgung von VKE-Patienten Uber drei Jahre lag die
Rate an Todesfallen vergleichbar bei insgesamt 19,5%."*° Die Daten fiigen sich auch in
die Angaben der Gesundheitsberichterstattung des Bundes ein, wo die mittlere Lebens-
erwartung fur Manner bei 73,26 Jahren und fur Frauen bei 79,75 Jahren (fir das Jahr
1995) in Deutschland angegeben wird und sich bei dem Nachbeobachtungszeitraum
von bis im Median 44 [23-75] Monaten (Tab. 3.7.2-2) hieraus der hohe Anteil der Ster-
befille ableiten lasst.>® Da bis auf einen die Todesfalle nicht durch gastrointestinale
Ursachen bedingt waren, hat der Einsatz der VKE bei > 70-jahrigen Patienten selbstre-
dend keinen Einfluss auf die durchschnittliche Lebenserwartung, ist aber trotzdem im
individuellen Fall wie jede andere Diagnostikmethode aufgrund seiner hohen diagnosti-
schen Ausbeute, gering belastenden und komplikationsarmen Durchfuhrung mit Ein-

fluss auf den klinischen Verlauf nach initiierter Therapiemalinahme gerechtfertigt.
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4.6.2 Indikationsklasse ,,Morbus Crohn*

Die Indikation ,Morbus Crohn“ stellte insgesamt mit 19,4% (n=47) die zweithaufigste
Indikation zur VKE in dieser Studie dar, wobei der Anteil in der IKL ,Morbus Crohn® in
der CCM mit 20,3% (n=39) zweithaufigste, im GKH mit 16% dritthaufigste Indikation war
(Tab. 3.1.2-2) .

4.6.2.1 Diagnostische Ausbeute in der Indikationsklasse ,,Morbus Crohn*

Die diagnostische Ausbeute mit einem Anteil von 79,5% (n=35) pathologischer und da-
von 85,7% (n=30) sicher krankheitsspezifischer Befunde (Tab. 3.3.1-2 — 3.3.1-3) (ent-
sprechend 68,2% sicher krankheitsspezifische Befunde) liegt im Vergleich zu anderen
IKL am hochsten. In dieser Studie wurden vorrangig Patienten in beiden Kliniken mit
bekanntem Morbus Crohn mit der Frage nach Dinndarmbeteiligung beziehungsweise
Krankheitsaktivitat eingeschlossen. Bei diversen Studien zur VKE und der Indikation
Morbus Crohn sind oftmals suspekte Morbus Crohn-Erkrankungen evaluiert worden,
was die Differenz der diagnostischen Ausbeute erklaren lasst. Letztere sind in dieser
Studie vorrangig unter der IKL ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Di-

154
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arrhoe” eingeschlossen worden. So zeigt eine Meta-Analyse von Triester et a eine

diagnostische Ausbeute der VKE bei Morbus Crohn von ca. 61-63%, was vergleichbar
ist mit der diagnostischen Ausbeute dieser Studie. In einem Review von Liao et al.”’
wird eine durchschnittliche diagnostische Ausbeute von 55% beschrieben. Bei Toy et
al.™®" zeigte sich bei Patienten mit anamnestisch bekanntem Morbus Crohn mit der Fra-
ge nach Blutungsquelle mit insgesamt 77% auch die hdchste Rate positiver VKE-
Befunde und in einer Studie der VKE bei bekanntem Morbus Crohn von Lorenzo-Zuniga

et al.” lag das diagnostische Outcome bei 85,7%.

4.6.2.2 Diagnostische und therapeutische Konsequenzen in der Indikationsklasse

,Morbus Crohn“

Zu 59,5% zog der VKE-Befund keine wesentliche oder erkennbare Konsequenz nach
sich (Tab. 3.5.1.1-3). Da die Patienten im Rahmen des stationaren Aufenthaltes einer
umfangreichen Diagnostik unterzogen wurden, war der direkte Einfluss des VKE-
Befundes auf das Patientenmanagement unter kritischer Betrachtung eingeschrankt
und die Untersuchung diente oftmals der Vervollstdndigung eines Krankheitsbildes.

Dass sich hierzu die VKE besonders gut eignet, zeigen diverse Studien, die eine dia-

94



gnostische Uberlegenheit zur Darstellung mukosaler Diinndarmldsionen bei bekanntem
Morbus Crohn im Vergleich zu anderen, Diagnostikmethoden wie Rontgen-Sellink,
Rontgen-Dinndarm-Passage, CT, MRT oder der lleokoloskopie und Push-
Enteroskopie."® " Insofern eignet sich die VKE bei bekanntem Morbus Crohn im klini-
schen Alltag mit der Frage nach weiterem Dunndarmbefall, wenn hiervon eine thera-
peutische Entscheidung abhangt. Derzeit ist das Monitoring eines sogenannten ,muco-
sal healing“ im Rahmen medikamentdser Therapien bei Morbus Crohn im klinischen
Alltag nicht Standard, die VKE wirde aber aufgrund ihrer hohen diagnostischen Aus-
beute mit hoher Sensitivitat und Spezifitat'® in diesem Zusammenhang eine wertvolle
diagnostische Methode darstellen.

Als haufigste therapeutische MalRnhahme wurde aufgrund des VKE-Befundes mit 19%
die Medikation verandert, zu 14,3% ein bewusster Verzicht auf weitere Mallnahmen
gewahlt und nur 4,8% erhielten eine interventionelle TherapiemalRnahme (Tab. 3.5.1.1-
3). Da Patienten mit bekanntem oder symptomatisch strikturierendem Morbus Crohn
nicht fur die VKE geeignet sind und der VKE nicht zugefuhrt wurden, wundert dieser

geringe Anteil an Interventionen nicht.

4.6.2.3 Einfluss der VKE auf die Diagnose und den klinischen Verlauf in der Indi-

kationsklasse ,,Morbus Crohn“

In der Indikationsklasse ,Morbus Crohn“ wurde zu 95,7% (n=45) auch die Entlassungs-
diagnose ,Morbus Crohn“ genannt und das Ausmal entzindlicher Veranderungen im
Dunndarm registriert, lediglich bei zwei Untersuchungen wurde ein Morbus Crohn im
Dunndarm nicht diagnostiziert bzw. ausgeschlossen (Tab. 3.4-1). Dadurch wurde bei
dem vorrangig bekannten Krankheitsbild das Wissen um das Ausmal’ der Erkrankung
zu 34,1% erweitert, zu 25% entkraftigt, zu 36,4% bestatigt (Tab. 3.4-2). Auch der Ver-
gleich des klinischen Verlaufs von allen Patienten mit Morbus Crohn mit jenen, die ei-
nen sicher krankheitsspezifischen Befund in der VKE aufwiesen, zeigt keinen relevan-
ten Unterschied (Tab. 3.7.3-6 und 3.7.3-7).

Der klinische Verlauf aller ,Morbus Crohn“-Patienten zeigt bei 55,3% eine Besserung,
bei 26,3% einen Status idem, bei 15,8% eine Verschlechterung und ein Patient (2,6%)
verstarb an einer nicht-gastroenterologischen Erkrankung (Tab. 3.7.3-6). Dies entspricht
ungefahr dem bekannten Verlauf der Erkrankung ,Morbus Crohn“'*®, der durch den

Einsatz der VKE in dieser Studie nicht signifikant beeinflusst worden zu sein scheint.
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4.6.3 Indikationsklasse ,,Tumor, Malignom, Lymphom*

Mit 9,5% (n=23) zahlten die wenigsten Patienten zu dieser IKL. Hierunter waren Patien-
ten subsummiert, bei denen die Frage nach einem Primartumor oder nach (weiteren)
Dunndarmmanifestationen bei zum Beispiel radiologisch, sonographisch und / oder
mittels Punktion, Biopsie oder Polypektomie vordiagnostiziertem, teils metastasiertem
Tumorleiden (Karzinoid n=13, Lymphom n=2, Melanommetastasen n=1), der klinische
V. a. ein Tumorleiden (Karzinoid n=2, paraneoplastisches Anti-Hu Syndrom n=1) oder
die Frage nach Rezidiv eines voroperierten Dinndarmtumors (Leimyosarkom n=1) be-
stand. Zudem erfolgte bei 2 Patienten mittels VKE ein Restaging bei voroperiertem Kar-
zinoid.

Patienten, bei denen im Rahmen einer gastrointestinalen Blutung ein Tumor diagnosti-

ziert wurde, sind in der IKL ,Blutung® aufgefihrt.

4.6.3.1 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-

zen in der Indikationsklasse ,,Tumor, Malignom, Lymphom*

Von den zur Auswertung herangezogenen 21 intakten Baseline-Untersuchungen wurde
mittels VKE zu 56,5% (n=13) eine intraluminale Dinndarmbeteiligung ausgeschlossen
(Tab. 3.4-1). Bei einem Patienten wurde mittels VKE ein Lokalrezidiv eines Leimyosar-
koms diagnostiziert und daraufhin operiert. Bei einem Patienten erfolgte bei gastrosko-
pisch gesichertem Dunndarmlymphom die VKE zur Ausbreitungsdiagnostik. Bei einem
Patienten mit fortgeschritten metastasiertem malignem Melanom wurden mittels VKE
mehrere DUnndarmmetastasen diagnostiziert, woraufhin bei rasch progredientem Tu-
morleiden keine therapeutischen Konsequenz folgte. Bei im CT-Sellink suspekten
Dunndarmtumoren bei Karzinoid zeigten sich in der VKE bei zwei Patienten tumordse
Dunndarmlasionen, welche der Operation zugeflhrt wurden. Kritisch anzumerken ist,
dass wahrscheinlich aufgrund der CT-Sellink-Befunde gegebenenfalls zumindest einer
der beiden letztgenannten Patienten auch ohne VKE eine Operation erfahren hatte,
durch den Befund die praoperative Diagnostik aber prazisiert werden konnte (Tab.
3.5.1.2-3). Insgesamt wird dem aktiv-therapeutischen Einfluss der VKE bei vorrangig
bekanntem Tumorleiden nur eine untergeordnete Rolle zuteil.

Der Einfluss einer Untersuchungsmethode ist jedoch auch bei unauffalligem Befund
nicht zu unterschatzen. So folgt einer VKE bei Tumornachsorge und negativem VKE-

Befund kein therapeutischer Eingriff oder eine medikamentdse Therapie, doch bietet die
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VKE hier ein unkompliziertes und schmerzloses Verfahren zum Staging beziehungs-

weise Restaging mit der Konsequenz des konservativen Vorgehens.

Bei 2,5% (5/242) aller Patienten erfolgte primar mittels VKE die Diagnose ,Tumor®. Vier
der mittels VKE diagnostizierten Tumoren zahlten zu der IKL ,Blutung“ und ergaben
histologisch 3 Non-Hodgkin-Lymphome und 1 benignen entzindlichen Tumor, der funf-
te mittels VKE diagnostizierte Tumor war ein Rezidiv eines sechs Monate zuvor operier-
ten DUnndarmsarkoms. Somit lag die Detektionsrate maligner Dinndarmtumore von
1,7% (4/242) etwas niedriger als die einer Multicenter-Studie von Rondonotti et al., bei
der diese mit durchschnittlich 2,4% angegeben ist."*® 100% dieser VKE-Befunde folgte
eine therapeutische Konsequenz, bei 80% (4/5) erfolgte eine Operation, bei 20% (1/5)
erfolgte direkt nach histologischer Sicherung mittels Intestinoskopie eine Chemothera-

pie bei Lymphom.

4.6.3.2 Einfluss der VKE den klinischen Verlauf in der Indikationsklasse ,,Tumor,
Malignom, Lymphom*

Der Einfluss der VKE in dieser IKL ist bei der oben genannten geringen therapeutischen
Konsequenz kein wesentlicher Faktor zuzuschreiben. Erwartungsgemal war ein positi-
ves Outcome seltener zu verzeichnen im Vergleich zu allen Patienten dieser Studie.
Der Anteil derer, bei denen eine Besserung zu verzeichnen war, war geringer (36,8%
versus 52,2%), hingegen eine klinische Verschlechterung (15,8% versus 6,6%) ebenso
wie ein ,Status idem* (42,1% versus 27,8%) waren uberdurchschnittlich hoch zu ver-
zeichnen. Todesfalle traten im Vergleich zu allen Patienten wider Erwarten seltener
(5,3% versus 13,1%) auf.

Von den 4 primar mittels VKE erstdiagnostizierten Malignomen konnte bei 3 Patienten
ein positiver klinischer Verlauf verzeichnet werden, 1 Patient ist im Nachbeobachtungs-
zeitraum nach 40 Monaten verstorben. Der Patient mit dem gutartigen Tumor war nach
erfolgter Operation langfristig beschwerdefrei. Somit zeigt sich fur die mittels VKE erst-
diagnostizierten tumorésen Dunndarmprozesse zu 100% eine therapeutische Konse-

quenz mit vorwiegend positivem Outcome.
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4.6.4 Indikationsklasse ,,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Di-

arrhoe*

Der Anteil dieser IKL war mit insgesamt 13,6% (n=33) die drittgrofite Indikationsgruppe.
Der Anteil dieser Indikation war im GKH deutlich héher als in der CCM (22% versus

11%) (Tab. 3.1.2-2).

4.6.4.1 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-
zen in der Indikationsklasse ,,unklare abdominelle Schmerzen mit oder

ohne Diarrhoe*

Bei 33,3% (n=11) der mit der Indikation ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne
Diarrhoe® durchgefuhrten VKE wurden pathologische Befunde erhoben, davon wurden
nur 54,5% (n=6) als sicher krankheitsspezifisch und funfmal als Morbus Crohn-typisch,
einmal als infektidse Enteritis bewertet, so dass sich ein Anteil von insgesamt 18,2%
sicher krankheitsspezifischer Befunde ergibt (Tab. 3.3.1-1, 3.3.1-2). In einer Studie von
Fry et al. mit 64 Patienten der selben Indikation zeigte sich eine diagnostische Ausbeute
von 9% (Morbus Crohn n=3, NSAR-induzierte Enteropathie n=2, Karzinoid n=1)."%

Den als ,sicher krankheitsspezifisch® bewerteten Befunden folgte allen eine Konse-
quenz. Bei einer Patientin kam es zur symptomatischen Kapselretention einer im Rah-
men der Vordiagnostik nicht bekannten langerstreckigen Stenose bei Morbus Crohn,
die einer Operation mit Stenoseresektion (lleocoecalresektion) bedurfte. Ansonsten
wurde aufgrund der Befunde zu 66,7% (n=4) eine medikamentdse Therapie eingefuhrt
und bei einem Patienten eine weitere Diagnostik veranlasst (nochmalige lleokoloskopie)
(Tab. 3.5.1.2-4). Auch den unauffalligen oder unspezifischen Befunden folgten zu je
14,8% (n=4) eine Medikationsanderung oder weitere Diagnostik (Tab. 3.5.1.1-5).

Die Analyse mehrerer VKE-Studien zu dieser IKL hat ergeben, dass als pradiktive Fak-
toren fur positive VKE-Befunde zusatzlich zu abdominellen Schmerzen sogenannte
LAlarmsymptome® wie erhdhte Entzindungsparameter, Diarrhoe, Gewichtsverlust und
Anamie anzunehmen sind."® Dies bestétigt sich in dieser Studie, denn das Symptom
»=abdominelle Schmerzen“ ohne zusatzliche Beschwerden erbrachte nicht einen positi-
ven VKE-Befund. Im Gegensatz zu einer Studie von May et al. (CEDAP-Plus Studie)'®'
stieg die Rate positiver VKE-Befunde mit zunehmender Anzahl der Beschwerden (von
den 6 Patienten mit sicher krankheitsspezifischen Befunden hatten 50% neben abdomi-

nellen Schmerzen zusatzlich Diarrhoe und Gewichtsverlust) (Kapitel 3.3.1).
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4.6.4.2 Einfluss der VKE auf die Diagnose und den klinischen Verlauf in der Indi-

kationsklasse ,,unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe*

Bei der IKL ,abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® wurde zu 15,2% (n=5) ein
Morbus Crohn und bei einem Patienten eine infektiose Enteritis erstdiagnostiziert. An-
sonsten wurden keine weiterfUhrenden Dunndarmerkrankungen diagnostiziert (Tab.
3.4-1) (bei einer Patientin erfolgte nach unauffalliger VKE wegen Schmerzen und Di-
arhoen eine Wiederholung der lleokoloskopie und die Entlassungsdiagnose lautete
dann ,Colitis Crohn®). Der klinische Verlauf aller Patienten zeigte zu je 50% (n=12) eine
Besserung beziehungsweise einen unveranderten Zustand (Tab. 3.7.3-10). Bei 9 Pati-
enten war das Follow-up nicht zu erheben, so dass auch nur von 3 Patienten der hier
diagnostizierten Morbus Crohn-Erkrankungen das Follow-up ermittelt werden konnte,
von denen alle eine Besserung angegeben hatten (einmal nach Operation, zweimal
nach Medikationsanderung) (Tab. 3.7.3-11).

Festzuhalten ist fUr diese IKL ein geringes diagnostisches Outcome. Jedoch konnte die
VKE bei zuvor negativer Diagnostik in dieser Studie in bis zu 18% eine weiterfuhrende
Diagnose (hier vorrangig Morbus Crohn) entdecken, die nach Einleitung einer therapeu-
tischen Malinahme einen positiven Einfluss auf den Verlauf zu haben scheint. Nach
dieser Studie ist die Diagnostik mittels VKE bei unklaren abdominellen Schmerzen als
alleiniges Symptom nicht sinnvoll. Nur bei zusatzlichem Vorliegen weiterer sogenannter
Alarmsymptome wie erhohte Entzindungsparameter, Diarrhoe, Gewichtsverlust oder
Anamie kann die VKE bei dieser Indikation weiterfihren und somit einen Einfluss auf
das weitere therapeutische Prozedere und damit einhergehend auf den klinischen Ver-

lauf haben.

4.6.5 Indikationsklasse ,,andere*

In der IKL ,andere” sind die Indikationen Colitis indeterminata (n=8), FAP und Polyposis
coli (n=5), Zoliakie (n=4) sowie Zoliakie und Morbus Crohn als Ko-Erkrankung (n=1),
Verdacht auf intestinale Endometriose (n=3) und zu je n=1 Graft-versus-host-disease
nach Dunndarmtransplantation, Parasiteninfektion und Strahlenenteritis subsummiert.
Diese heterogene Gruppe wird nach den verschiedenen Indikationen getrennt betrach-

tet und teilweise in Form von Fallbeschreibungen dargestellt und diskutiert.
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4.6.5.1 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-

zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Colitis indeterminata“

Von den insgesamt 8 Patienten mit der Indikation ,Colitis indeterminata® wurden mittels
VKE bei 25% (n=2/8) Morbus-Crohn-typische Befunde im Dunndarm erhoben, worauf-
hin bei einem Patienten die Medikation geandert wurde und sich im Verlauf bei diesem
Patienten eine klinische Besserung ermitteln lie. Bei einem Patienten ergab sich bei
isolierter Erosion und Ulzeration (n=1) im distalen lleum der Verdacht auf das Vorliegen
eines Morbus Crohn, was keine weitere Konsequenz bei allenfalls geringer entziundli-
cher Aktivitat nach sich zog und im Langzeitverlauf ein Status idem zu verzeichnen war.
Bei zwei weiteren Patienten ergab sich bei unauffaligem VKE-Befund nach abge-
schlossener Diagnostik die Diagnose einer Colitis Crohn mit der therapeutischen Kon-
sequenz einer Medikationsanderung und im klinischen Verlauf zu ermittelndem Status
idem in einem Fall und ohne erkennbare Konsequenz in dem zweiten Fall (keine Anga-
ben zum Verlauf). Zwei Patienten wurde bei unauffalliger VKE die Proktokolektomie bei
Colitis ulcerosa empfohlen. Der Patient, bei dem die Proktokolektomie durchgefihrt
wurde, gab im Verlauf nach 31 Monaten eine Besserung an. Der zweite Patient liel3
trotz Anraten die Proktokolektomie zunachst nicht durchfuhren; die OP erfolgte notfall-
malfdig 20 Monate spater im Rahmen einer Blutung bei Colitis ulcerosa-assoziiertem
Kolonkarzinom und der Patient verstarb postoperativim Rahmen eines septischen Mul-
tiorganversagens. Und bei einem Patienten wurde bei seit elf Jahren bestehendem
Verdacht auf Morbus Crohn bei unauffaligem VKE-Befund und der zeitgleichen Erst-
diagnose einer primar sklerosierenen Cholangitis die Diagnose einer Colitis ulcerosa
gestellt, nach Patientenangaben war der klinische Verlauf nach 8 Monaten unverandert.
Der VKE folgte in 25% (2/8 Patienten) eine Medikationsanderung, in weiteren 25% (2/8
Patienten) die Empfehlung zur Proktokolektomie. Der Einfluss, der sich alleinig durch
die VKE auf den klinischen Verlauf ergibt, ist bei multifaktorieller Entscheidungsfindung
schwer zu beurteilen.

Fuar die Indikation der Colitis indeterminata kann die VKE ein hilfreiches Instrument sein,
da sowohl positive als auch negative VKE-Befunde eine zum Teil weitreichende Bedeu-
tung haben koénnen (zum Beispiel bei der Entscheidung zu einer Proktokolektomie,
Festlegung der Diagnose), wobei der Nutzen der VKE bei dieser Indikation auch durch

andere Studien nicht belegt ist."® '*
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4.6.5.2 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-
zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Familiare adenomtose Po-

lyposis (FAP) und Polyposis coli*

In dieser Studie erhielten 4 Patienten mit FAP und 1 Patient mit Polyposis coli und Ver-
dacht auf FAP eine VKE zum Ausschluss von Polypen im Dunndarm. Bei 2 FAP-
Patienten wurden Duodenalpolypen detektiert, welche gastroskopisch vordiagnostiziert
waren. Bei einem Patienten mit FAP wurden multiple kleine Polypen im Duodenum und
proximalen Jejunum diagnostiziert, welche der vorgeschalteten OGD entgangen waren.
Bei keinem der VKE-Befunde ergab sich eine klinische Behandlungsnotwendigkeit. Bei
keinem Patienten wurden adenomtypische Polypen im distalen oder mittleren DUinn-
darm diagnostiziert.

Ein Patient mit FAP war bereits vor der VKE proktokolektomiert, ein zweiter Patient
wurde nach abgeschlossener Diagnostik proktokolektomiert und beide hatten einen
stabilen klinischen Verlauf. Ein dritter Patient wurde nach der VKE proktolektomiert und
verstarb nach 21 Monaten an den Folgen eines fortgeschrittenen Kolonkarzinoms. Bei
dem Patienten mit Polyposis coli hatte sich der Verdacht auf FAP nicht bestatigt und der
Patient gab eine klinische Besserung im Verlauf nach 56 Monaten an. Uber einen Pati-
enten mit FAP gibt es keine Angaben zum weiteren klinischen Verlauf.

Polypen im distalen Dinndarm bei FAP sollen mit dem Vorhandensein von Magen- und
Duodenaladenomen korrellieren.’® '*° Die VKE hat in dieser Studie keine relevanten,
behandlungsbedurftigen Dinndarmbefunde detektiert. Einerseits ist die Anzahl der Pa-
tienten ist zu gering, um hieraus Schlisse zu ziehen. Andererseits hatte eine Selektion
nach Vorhandensein von Duodenaladenomen zur Indikation der VKE nicht stattgefun-
den, womit sich die Rate negativer VKE-Befunde erklaren lassen konnte.

Die VKE ist als Ergénzung zur OGD einschlieBlich Verwendung der Seitblickoptik und
lleokoloskopie beziehungsweise Pouchoskopie empfohlen, da bei zunehmendem Aus-
malfd an Duodenaladenomen bei FAP die Moglichkeit des Auftretens von distal im
Dunndarm lokalisierten Adenomen zunimmt. Die VKE stellt hier ein zuverlassiges und

dem Réntgen-Sellink (iberlegenes Diagnostikum dar."® "%
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4.6.5.3 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-

zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Zoliakie*

Die VKE wurde bei insgesamt 4 Patienten mit bekannter therapie- bzw. diatrefraktarer
Zoliakie und bei 1 Patienten wegen Zdliakie mit M. Crohn als Ko-Erkrankung durchge-
fuhrt. Bei zwei Patienten zeigten sich vor allem im Duodenum und Jejunum zdliakie-
typische Veranderungen der Dunndarmschleimhaut, bei zwei Patienten erschien der
kapselendoskopische Befund unauffallig und bei dem Patienten mit Morbus Crohn als
Koerkrankung stellte sich der Dunndarm typisch verandert im Sinne einer Zdliakie dar
ohne Anhalt flr eine Morbus Crohn-Manifestation im Dinndarm. Bei keinem Patienten
wurde ein Lymphom diagnostiziert. Bei allen Patienten wurden tiefe Duodenalbiopsien
ausgewertet und entsprechend einer Metaanalyse bezuglich der VKE bei Zdliakie, die
eine Sensitivitat der VKE von 83%'®° zeigte, kam es in dieser Studie in nur einem Fall
von insgesamt funf zu einem divergenten Ergebnis (Histologie zeigt bei einem Patienten
eine Zottenatrophie Marsh lllb, der VKE-Befund wurde als unauffallig bewertet, anson-
sten sind bei pathologischem VKE-Befund pathologische Histologiebefunde bezie-
hungsweise ein unauffalliger VKE-Befund ging mit einer unauffalligen Histologie einher).
Die Fragestellung in dieser Studie bezieht sich bei Therapierefraktaritat auf die Aus-
schlussdiagnostik eines Lymphoms in vier Fallen beziehungsweise auf den Ausschluss
eines zusatzlichen Dinndarmbefalls eines Morbus Crohn in einem Fall. Die therapeuti-
schen Konsequenzen bei Negativbefunden belaufen sich auf weitere Diatschulungen
und immunsuppressive Medikationen, die aber im klinischen Verlauf eingesetzt wurden
und nicht den VKE-Befunden zugeordnet werden kdnnen. 4 von den 5 Patienten ging
es im Nachbeobachtungszeitraum besser, bei 1 Patienten war ein Status idem zu ver-
zeichnen, bei keinem Patienten wurde im weiteren Verlauf ein Lymphom oder Dinn-

darmmalignom diagnostiziert.

4.6.5.4 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-

zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Endometriose*

Die ohnehin auch konventionell endoskopisch nur schwer zu diagnostizierende intesti-
nale Endometriose bei bekannter Endometriose'®! wurde auch in den drei Fallen dieser
Studie bei der Patientinnen mit bekannter Endometriose durch die VKE nicht weiter
prazisiert. Aufgrund der geringen Fallzahl sind hier keine weiteren Aussagen maoglich,

den Untersuchungen folgten keine spezifischen Therapiemalinahmen, im Follow-up
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gaben zwei Patientinnen einen Status idem, eine Patientin eine klinische Besserung an.
Zwei Patientinnen betonten, dass sie sich durch den unauffalligen VKE-Befund erleich-
tert gefuhlt hatten.

4.6.5.5 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-

zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Parasiteninfektion*

Bei einer Parasiteninfektion (Ascaris lumbricoides) der Gallenwege mit biliarer Pankrea-
titis erfolgte zur Evaluierung eines Dunndarmbefalls die VKE, welcher hierdurch ausge-
schlossen werden konnte. Der Patient erhielt prophylaktisch trotz negativer VKE eine
antihelmetische Medikation und war im Follow-up (65 Monate) beschwerdefrei, so dass
hier dem VKE-Befund keine klinische Bedeutung zugemessen wurde. Es gibt mehrere
Fallbeschreibungen, bei denen Wurminfektionen im Dunndarm diagnostiziert wur-
den.’ '8 Demnach kénnte eventuell eine VKE bei klinischem V.a. eine Parasiteninfek-
tion mit negativer Stuhlprobe oder persistierender Beschwerden nach antihelmetischer

Therapie bei dieser Indikation hilfreich sein.

4.6.5.6 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-
zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Graft versus Host disease

(GvHD) nach Diinndarmtransplantation“

Bei postoperativem Kurzdarmsyndrom mit Langzeit-Totalparenetraler Ernahrung wurde
bei einem Patienten eine Dunndarmtransplantation durchgeflhrt. Vor geplanter lleo-
stomartckverlagerung erfolgte 12 Wochen nach Transplantation eine VKE mit der Fra-
ge nach GvHD, die einen weitestgehenden Normalbefund zeigte, woraufhin die Stoma-
ruckverlagerung erfolgte. Eine Publikation mit finf Patienten zeigte eine gute Anwend-
barkeit der VKE bei dieser Indikation.’® Auch eine Fallbeschreibung einer GvHD nach
Stammzelltransplantation zeigte, dass die VKE eine sensitives Instrument zur Darstel-
lung einer den involvierenden Diinndarm GvHD darstellt.”® Im weiteren klinischen Ver-
lauf wurden bei dem Patienten dieser Studie rezidivierende Rejektionen mittels lleoko-
loskopie bioptisch nachgewiesen und immunsuppressiv behandelt, im langfristigen Ver-

lauf des Follow-up (55 Monate) gab der Patient eine klinische Besserung an.
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4.6.5.7 Diagnostische Ausbeute, diagnostische und therapeutische Konsequen-

zen sowie klinischer Verlauf bei der Indikation ,,Strahlenenteritis“

Die kapselendoskopische Darstellung einer Strahlenenteritis ist mdglich und vorbe-
schrieben.>® Bei einer Patientin mit drei Jahre zuvor stattgehabter Radiatio eines Ute-
ruskarzinoms ergab sich die Frage nach einer Strahlenenteritis bei suspektem CT-
Sellink-Befund mit partieller Wandverdickung im mittleren Dunndarm neben einer vordi-
gnostizierten stenosierenden, koloskopisch passierbaren Strahlenkolitis im Sigma. Die
VKE war unauffallig und es erfolgte ausschliel3lich die chirurgische Resektion des Sig-
mas. Postoperativ hatten sich die abdominellen Beschwerden gebessert, die Patientin
verstarb im Follow-up-Zeitraum nach 29 Monaten an einer nicht-gastroenterologischen

Erkrankung.

4.6.6 VKE-Befunde im Magen und im Kolon und ihre klinische Bedeutung

Auch wenn die Dinndarm-VKE nicht zur Untersuchung des Magens oder des Kolons
durchgefuhrt wird, so kdnnen durch die VKE potenziell zusatzliche Informationen Uber
den Magen oder das Kolon gewonnen werden. Diese Befunde gleichen Zufallsbefunden
und sind meist nicht von klinischer Relevanz, zumal eine VKE meist mindestens einer
konventionellen endoskopischen Diagnostik (Gastroskopie und / oder Koloskopie) folgt.
Bei Carlo et al. sind zum Beispiel im Magen bei 8,8% und im Kolon bei 5,3% der VKE-
Untersuchungen pathologische Befunde beschrieben, bei Kitiyakara et al. bei 6,4%."%*
1% Dies korreliert mit den Daten in dieser Arbeit. Zieht man in dieser Studie beschriebe-
ne unspezifische Befunde wie ,Rétung, Entzindung“ oder ,Erosion® nicht in Betracht, so
kommt es in dieser Studie zu 5,7% pathologischer Befunde im Magen und 4,2% patho-
logischer Befunde im Kolon mit einer therapeutischen Konsequenz von 0,8% (Magen)
beziehungsweise 1,3% (Kolon) der Patienten (Kapitel 3.3.3, 3.3.4; Tab. 3.3.3-1 und
3.3.4-1).

Einige dieser Befunde waren der vorgeschalteten endoskopischen Untersuchung ent-
gangen und somit kdnnen auch potenziell pathologische Befunde im Magen oder in den
erfassten Kolonabschnitten erhoben werden, die die Diagnose und Diagnostik beein-
flussen. Daher sollten zur Beurteilung einer VKE-Aufzeichnung auch diese Bereiche

aufmerksam bei der Befundung beachtet werden.
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4.6.7 Follow-up-Videokapsel-Untersuchungen

Anders als bei den Baseline-Untersuchungen war die Hauptindikation der Follow-up-
Untersuchungen in dieser Studie ,Morbus Crohn®, die zweithaufigste Indikation war
,Blutung® (Tab. 3.1.3-1 und 3.1.3-2) und bei beiden Indikationen erfolgten Follow-up-
Untersuchungen zum Teil im Rahmen von Studienbeobachtungen an der CCM.

In der Indikationsklasse ,Blutung” (7 Follow-up-Untersuchungen) ergab die Follow-up-
oder Kontrolluntersuchung in funf Fallen (71,4%) erneut einen pathologischen Befund
(bei einer Untersuchung erfolgte die Initialuntersuchung bei unklarer Blutung mit dem
Befund eines Lymphoms, die Kontrolluntersuchung ergab den Befund eines Rezidivs),
in einem Fall jeweils einen nicht-relevanten Nebenbefund und bei einer Untersuchung
wurde im Rahmen der Kontrolle ein Normalbefund erhoben (14,3%).

Bei den Follow-up-Untersuchungen wurden mit der Indikation ,Morbus Crohn® 14 Fol-
low-up-Untersuchungen durchgefuhrt (drei Untersuchungen hatten bei der Baseline-
Untersuchung eine andere Indikation). In nur einem Fall (7,1%) war die Bewertung von
Baseline- und Follow-up-Untersuchung different (Baselineuntersuchung unauffallig, die
Kontrolle dann pathologisch).

In der Indikationsgruppe ,, Tumor/Malignom* zeigte die Kontrolluntersuchung bei voraus-
gegangener unauffalliger Erstuntersuchung dann einen nicht relevanten Nebenbefund
(Petechien).

Bei der Indikationsklasse ,abdomineller Schmerz mit oder ohne Diarrhoe® wurde bei der
Baseline-Untersuchung bei 2 Patienten ein Morbus Crohn diagnostiziert und so erfolgte
das Follow-up mit der Indikation ,Morbus Crohn“. Bei der Follow-up-Untersuchung we-
gen unklarer Schmerzen zeigte sich auch bei Initial- und Verlaufs-VKE keine wesentli-
che Befundanderung.

Die diagnostische Ausbeute war mit 83,3% pathologischen Befunden hoch (Tab. 3.3.2-
1). Bei den 24 ersten Follow-up-Untersuchungen folgten zu 52,2% (n=12) keine Konse-
quenzen, zu 17,4% (n=4) wurde nach der Follow-up-VKE die Medikation geandert und
bei 30,4% (n=7) war ein konservatives Vorgehen indiziert nach Ausschluss einer Dinn-
darmbeteiligung beziehungsweise aufgrund des Befundes gerechtfertigt (Tab. 3.5.2-1).
Die Follow-up-Untersuchungen dieser Studie hatten somit fur den weiteren klinischen
Verlauf zu einem deutlich hdheren Anteil keinen Einfluss auf das weitere Prozedere
und die beschriebenen folgenden Konsequenzen waren uberwiegend konservativ. Fol-

low-up-Untersuchungen bei bekanntem Morbus Crohn sollten daher zu bestimmten
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Fragestellungen (zum Beispiel therapierefraktarer Verlauf unklarer Genese, Frage nach
mucosal healing) mit entsprechender therapeutischer Konsequenz durchgeflhrt werden
und sind als dokumentierende Verlaufsuntersuchung im klinischen Alltag nicht sinnvoll.

Der Sinn von Follow-up-Untersuchungen bei Tumorerkrankungen ergibt sich aus den
krankheitsspezifischen Nachsorgeschemata. So erfolgte zum Beispiel bei einer Patien-
tin, bei der im Rahmen der Baseline-Untersuchung wegen unklarer Blutung ein
Lymphom erstdiagnostiziert wurde, bei der Follow-up-Untersuchung die Diagnose eines

Rezidivs. Die Indikation fur solche Untersuchungen ist unumstritten.

4.7 Kritik an dieser Studie

Der Nachteil dieser Studie liegt in ihrem retrospektiven Charakter, wodurch nicht samtli-
che Patienten nachverfolgt werden konnten. Die Beurteilung des klinischen Verlaufs
war durch die retrospektive Betrachtungsweise erschwert, da objektive Parameter nicht
zu festgelegten Zeitraumen und teilweise lickenhaft erfasst werden konnten. Hingegen
bietet die retrospektive Studie den Vorteil, der Versorgungsrealitdt mehr zu entspre-
chen, da sich durch nicht eigens fur die Studie durchgefuhrte Visiten der klinische Ver-

lauf unter ,normalen klinischen Bedingungen darstellen lasst.
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5 Zusammenfassung

5.1 Hintergrund und Ziel der Studie
Die Relevanz der Dinndarm-Videokapselendoskopie (VKE) in Bezug auf ihre diagno-

stische Ergiebigkeit, die therapeutische Konsequenz hieraus und der Einfluss auf den
weiteren langfristigen klinischen Verlauf sind Gegenstand dieser Arbeit. Komplikationen
im Zusammenhang mit der VKE und die Patientenakzeptanz sind weitere untergeordne-

te Aspekte dieser Studie.

5.2 Methode
Es handelt sich um eine retrospektive doppelzentrische Studie, bei der im Zeitraum

08/2001 bis 06/2004 alle konsekutiv, aus dem klinischen Alltag heraus durchgeflhrten
VKE-Untersuchungen aus den Abteilungen fur Gastroenterologie der Charité Campus
Mitte, Berlin und des Gemeinschaftskrankenhauses Havelhdhe, Berlin aufgearbeitet
wurden. Das klinische Follow-up wurde ermittelt Gber Epikrisen und Patientenbefragun-
gen, die sowohl in schriftlicher Form in einem medianen Nachbeobachtungszeitraum
von 20 [5-44] Monaten und einer weiteren telefonischen Befragung nach im Median 44
[23-75] Monaten erfolgte.

5.3 Ergebnisse
Es wurden 275 VKE von 242 Patienten analysiert. Insgesamt konnte das klinische Fol-

low-up fur 86,8% der Patienten ermittelt werden. Die haufigste Indikation zur VKE war
die unklare gastrointestinale ,Blutung” (47,5%), gefolgt von ,Morbus Crohn® (19,4%),
»=unklare abdominelle Schmerzen mit oder ohne Diarrhoe® 13,6%, ,Tumor / Malignom /
Lymphom* (9,5%) und ,andere” (9,9%). Die diagnostische Ergiebigkeit war in den ein-
zelnen Indikationsklassen (IKL) vergleichbar mit anderen Studien und lag in der IKL
,Blutung“ bei 42,8% fur sicher krankheitsspezifische Befunde, denen zu 43,5% eine
Therapiemalnahme folgte. Interventionelle TherapiemalRnahmen hatten bei dieser Indi-
kation einen deutlich positiven Einfluss auf den klinischen Verlauf mit 87,5% klinischer
Besserung nach endoskopischen Mallhahmen und 80% Besserung nach erfolgter Ope-
ration. Fur die IKL ,Morbus Crohn“ ergab sich mit insgesamt 68,2% sicher krankheits-
spezifischer Befunde die hochste diagnostische Ausbeute. Jedoch folgten diesen Be-
funden in nur 30% eine therapeutische beziehungsweise in 3,3% (n=1) eine weitere

diagnostische Mallnahme. Ein positiver Einfluss auf den klinischen Verlauf liel3 sich
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nicht herausarbeiten. In der Indikationsklasse ,unklare abdominelle Schmerzen mit oder
ohne Diarrhoe® ergab sich bei dem Symptom ,abdominelle Schmerzen® allein kein ein-
ziger wegweisender Befund. Mit zunehmender Anzahl von Begleitsymptomen (Di-
arrhoe, Gewichtsverlust) stieg jedoch die Rate positiver Kapselbefunde, so dass sich zu
18,2% sicher krankheitsspezifische Befunde vorrangig im Sinne einer Erstdiagnose ei-
nes Morbus Crohn eruieren lielen. Allen Befunden folgte eine therapeutische Konse-
quenz. Bei letztlich nur drei dieser Patienten konnte das klinische Follow-up ermittelt
werden, das bei allen Patienten eine klinische Besserung zeigte. Bei der Indikation
»jtumor / Malignom / Lymphom* erbrachte die VKE zu 23,8% sicher krankheitsspezifi-
sche Befunde.

Bei den Baseline-Untersuchungen traten zu 0,8% (n=2) Kapselretentionen auf. Eine der
zwei Retentionen erforderte eine Operation, wodurch ein stenosierender Morbus Crohn
erstdiagnostiziert wurde. 25% der Patienten gaben an, wenigstens etwas Angst vor der
VKE gehabt und die Untersuchung als belastend erlebt zu haben. Eine Minderheit der
Patienten empfand die komplikationsarme Untersuchung als (vorrangig gering) bela-

stend, was mit vorhandenen Angsten positiv assoziiert war.

5.4 Schlussfolgerung
Die VKE bietet abhangig von der zugrunde liegenden Indikation eine unterschiedlich

hohe diagnostische Ausbeute. Bei der Indikation ,Blutung“ hatten interventionelle The-
rapiemaldnahmen einen positiven Einfluss auf den klinischen Verlauf. Hieraus lasst sich
die Empfehlung ableiten, dass sicher krankheitsspezifische VKE-Befunde bei der Indi-
kation ,Blutung“ moglichst einer interventionellen Therapie zugefihrt werden sollten. Bei
der Indikation ,Morbus Crohn® ist trotz hoher diagnostischer Ausbeute der therapeuti-
sche Nutzen und der Einfluss auf den klinischen Verlauf derzeit als gering einzuschat-
zen. Die VKE bei ,abdominellen Schmerzen® als Indikation erfordert mindestens ein
weiteres Begleit- oder sogenanntes Alarmsymtom, um einen positiven VKE-Befund zu
erlangen. Bei multimodaler Diagnostik wird dem Einfluss der VKE bei der Indikation
,tumor” nur in Einzelfallen eine fuhrende Rolle zuteil, jedoch bietet sie eine minimal
invasive Mdglichkeit im Rahmen eines Stagings oder V. a. Rezidiv bei Dinndarmtumo-
ren. Durch ein Vorgesprach mit den Patienten, welches mégliche Angste beziiglich der
bevorstehenden Untersuchung einbezieht, lieRe sich die bereits gute Akzeptanz der

Untersuchung eventuell noch steigern.
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6 Anhang

6.1 Abklrzungen
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