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1 Zusammenfassung

Hintergrund und Ziel der Dissertation: Die Videokapselendoskopie gilt bei Verdacht

auf eine chronische oder rezidivierende Diinndarmobstruktion ohne vorherige
Rontgendinndarmuntersuchung zum Ausschluss von Strikturen als kontraindiziert.
Die Genauigkeit radiologischer Untersuchungsmethoden bei der Erkennung von
passagerelevanten Dinndarmstenosen wird jedoch haufig in Frage gestellt. In
dieser prospektiven Studie wurden Anwendbarkeit, Sicherheit und Aussagekraft
einer kurzlich entwickelten ,Patency Kapsel“ (engl.: patency = Durchgéngigkeit) zum
Nachweis passagerelevanter Stenosen im Dinndarm vor einer

Videokapselendoskopie untersucht.

Patienten _und Methoden: Finfundzwanzig Patienten mit Indikation zur

Videokapselendoskopie und  klinischem Verdacht auf eine chronische
Dunndarmobstruktion wurden in die Studie eingeschlossen. Sie erhielten vor einer
geplanten Videoendoskopie die Patency Kapsel und eine radiologische
Dunndarmuntersuchung. Drei verweigerten aus verschiedenen Grinden eine
radiologische Diinndarm-Untersuchung. Sie wurden als Kasuistiken getrennt
analysiert. Die Daten von zweiundzwanzig Patienten wurden statistisch ausgewertet.
Die Art der Darmpassage der Patency Kapsel — Desintegration, Ausscheidung in
intakter Form, Schmerzen wahrend der Passage — wurden erfasst und mit den
Befunden von Radiologie, Videokapselendoskopie sowie mit dem Kklinischen

Outcome und intraoperativen Befunden korreliert.

Ergebnisse: Bei acht Patienten (36,4 %) bestand Ubereinstimmung zwischen dem
radiologischen Befund einer Dinndarmstenose und dem Patency Kapsel Ergebnis
einer relevanten Passagebehinderung. Diese Patienten erhielten keine
Videokapselendoskopie. Dreizehnmal (59 %) ergab die Radiologie falsch positive
Stenosebefunde wahrend dies bei der Patency Kapsel nur einmal (4,6 %) der Fall
war (p < 0.05). Bei den Patienten mit falsch positiver radiologischer, als
Kontraindikation eingestufter Dinndarmstenose verliefen die Patency Kapsel
Passage und die anschlieBende Videokapselendoskopie problemlos. Die

Videokapselendoskopie bestatigte das Fehlen einer funktionell relevanten



Dunndarmstenose und ergab therapierelevante Befunde, die die radiologische
Untersuchung nicht geliefert hat.

In einem Fall ergab die Patency Kapsel ein falsch positives Stenose-Ergebnis. Ein
Patient musste wegen Impaktierung der Patency Kapsel in einer Stenose vor
Desintegration notfallméRig operiert werden. Desintegration der Patency-Kapsel oder
eine mit Schmerzen verbundene Passage waren signifikant mit einer nachfolgenden
operativen Therapie oder Operationsempfehlung assoziiert (p < 0.05) und stellen

eine Kontraindikation fur die Videokapsel dar.

Schlussfolgerungen: Eine schmerzlose Ausscheidung der intakten Patency-Kapsel

garantiert auch bei radiologischen  Dinndarmstenosen eine  sichere
Videokapselendoskopie. Die radiologische Diagnostik mit einem hohen Anteil falsch
positiver Befunde ist der Patency Kapsel bei der Einordnung von Dinndarmstenosen
signifikant unterlegen. In Zukunft konnte die Patency Kapsel in Kombination mit der
Videokapselendoskopie bei Hochrisikopatienten far eine chronische

Dunndarmobstruktion zum Goldstandard der Diagnostik werden.



2 Abstract

Background and Study Aims: In many centers wireless capsule endoscopy is

generally considered a contraindication in suspected obstructive small bowel disease
without undergoing a prior X-ray examination to rule out relevant strictures. However,
the accuracy of radiography, in this respect, has often been questioned. The purpose
of this prospective study was to investigate the feasibility and safety of the recently
developed patency capsule, and its predictive value in regard to the clinical relevance

of radiographic small bowel strictures.

Patients and Methods: A total of twenty-five patients with suspected obstructive small

bowel disease and/or radiological evidence of small bowel strictures underwent a
patency capsule examination. Among them three refused to undergo a radiographic
small bowel examination for various reasons. Therefore, they were excluded from the
statistical analysis. In the context of this dissertation they are included as case
reports. Intestinal passage of an intact capsule, with or without pain, and capsule
disintegration were correlated with radiographic findings, clinical variables,

intraoperative findings and outcome.

Results: Thirteen patients (59 %) passed an intact capsule without complaints,
despite radiographic small bowel strictures. The following videocapsule examination
was uneventful in all but revealed important findings relevant for the therapy of these
patients. In nine patients intact passage of the patency capsule was either painful or
the capsule disintegrated. In one of them, impaction of an intact capsule in a stenosis
caused an ileus which necessitated emergency surgery. In one case the patency
capsule revealed a false positive result. The patency capsule was superior to
radiological investigations in the detection of functionally relevant small bowel
strictures (p < 0.05). There was a statistically significant correlation between painful
capsule passage and disintegration with outcome (small bowel surgery
recommended or performed electively during follow up) (p < 0.05). The findings of

the case reports were in accordance with the study findings.



Conclusions: Painless excretion of an intact patency capsule in patients with
radiological small bowel strictures allows a safe wireless capsule endoscopy.
Radiological methods for visualization of the small bowel are inferior to the patency
capsule in regard to the recognition of relevant small bowel strictures. The patency
capsule is a relatively safe and highly practical instrument with the potential of a
primary investigative tool in patients with a history or clinical signs of chronic
obstructive small bowel disease. In combination with wireless capsule endoscopy it
might advance to become the gold standard in the diagnosis of small bowel
disorders.



3 Schlagworter/Keywords

3.1 Schlagwdrter

Patency Kapsel; Dunndarmstenosen; Videokapselendoskopie

3.2 Keywords

patency capsule; small bowel strictures; capsule endoscopy
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Einleitung

5 Einleitung

Die  Videokapselendoskopie hat das  diagnostische Spektrum  von
Dunndarmerkrankungen um eine bisher nicht gekannte Dimension erweitert. Bis zu
ihrer Einfuhrung im Jahr 2001 (1) konnte der Dinndarm in seiner Gesamtlange nur
mit radiologischen Methoden wie fraktionierter Dinndarmpassage, Enteroklyse nach
Sellink und Computertomographie- oder Magnetresonanzenterographie dargestellt
werden. Konventionelle endoskopische Methoden erlauben eine Visualisierung des
oberen Gastrointestinaltraktes bis zur Pars horizontalis duodeni und retrograd mittels
Koloskopie bis zum terminalen lleum. Neuere endoskopische Verfahren wie Push-
Enteroskopie sowie Doppelballon oder Single-Balloon-Enteroskopie stehen bisher in
nur wenigen Zentren zur Verfiugung und sind zudem zeit- und personalaufwendig. In
der Regel kann auch mit der Enteroskopie nicht oder nur mit hohem Aufwand der
gesamte Dunndarm dargestellt werden. Radiologische Untersuchungsverfahren sind
fur den Patienten unangenehm und, mit Ausnahme der Kernspintomographie, mit
einer nicht unerheblichen Strahlenexposition verbunden. Die invasive Enteroskopie
ist fur Patienten ebenfalls belastend und mit einem, wenn auch geringen, Risiko der
Perforation und Blutung sowie Risiken und Nebenwirkungen der Analgosedierung
verbunden. Daher Uberrascht es nicht, dass die Videokapselendoskopie seit ihrer
Einfuhrung in wenigen Jahren eine weite Akzeptanz gefunden hat und zur
diagnostischen Methode der ersten Wahl bei vielen Dinndarmerkrankungen
geworden ist. Als gesicherte Indikationen gelten die aktive oder obskure intestinale
Blutung (2-5;31), die ungeklarte Eisenmangelandmie (47-49), Dinndarmtumore
(6;7), Morbus Crohn (8-10), die NSAR-Enteropathie (11;12), die therapierefraktére
Zoliakie (13;14) sowie infektiose Erkrankungen wie die Dunndarmtuberkulose (15).
Neue Indikationen wie das Crohn Rezidiv nach Operation werden evaluiert (57).

Die Videokapselendoskopie stellt ein komplementéres Verfahren zur Enteroskopie
mit den Mdglichkeiten der Biopsieentnahme und Intervention dar und kann deren
Einsatz steuern und effizienter gestalten.

Mit zunehmendem Einsatz der Videokapselendoskopie wurde die Kapselretention als
ein Problem von klinischer Bedeutung erkannt. Mit und ohne vorherige radiologische
Dunndarmdarstellung zum Ausschluss von Stenosen kann es zu einer Retention der
Kapsel oder Impaktierung in einer Striktur mit einem daraus resultierenden

mechanischen Dunndarmileus kommen (2;10;12;16-20). Nicht selten erfordert die
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Kapselretention eine endoskopische Therapie (10;21), oder eine vermeidbare
Notfalloperation, zum Beispiel bei entzindlichen Crohn-Stenosen, die sonst
medikamentds hatten behandelt werden kénnen (21).

Die Inzidenz der Kapselretention ist abhangig vom Krankengut und liegt bei ca. 1 %,
bei vermutetem oder bekanntem Morbus Crohn bis 17 % (58).

Zur Vermeidung dieser Komplikationen wird daher in den meisten Zentren bei
Risikopatienten eine radiologische Dunndarmuntersuchung vor dem Einsatz der
Videokapselendoskopie gefordert (8;9;22;). In der Mehrzahl der publizierten Studien
zur Wertigkeit der Videokapselendoskopie wurden Patienten mit klinisch oder
radiologisch vermuteten Dinndarmstenosen ausgeschlossen. Insbesondere gelten
radiologische  Dunndarmstrikturen als eine  Kontraindikation  fur  die
Videokapseluntersuchung (2;9;18;23;24;58).

Die Kklinische Erfahrung zeigt jedoch, dass sich réntgenologisch beschriebene
Stenosen nicht selten intraoperativ, endoskopisch oder videoendoskopisch nicht
bestéatigen. Es erhebt sich daher die Frage nach der Validitdt und der klinischen
Relevanz von radiologischen Dunndarmstrikturen. Eine chirurgische Studie bei
Morbus Crohn belegt eine erhebliche Quote sowohl der Unter- wie auch der
Uberschatzung von Diinndarmstenosen durch radiologische Untersuchungen (25).
Mehrere Kasuistiken demonstrieren, dass eine Rontgenuntersuchung des
Dunndarmes vor der Videokapseluntersuchung signifikante Stenosen tbersehen hat
und bei der anschlieBenden Videokapseluntersuchung Kapselimpaktierungen
auftraten, die chirurgisch behandelt werden mussten (2;11;20;26). In allen diesen
Fallen wurde die Stenose durch die Kapselendoskopie und nicht radiologisch erkannt
(11;12;27).

Bedenken bezuglich der Sicherheit von Videokapseluntersuchungen fihrten zur
Entwicklung einer so genannten ,Patency-Kapsel“. Dabei handelt es sich um eine
Kopie der Videokapsel in gleicher Grol3e ohne elektronische Ausstattung. Sie ist so
aufgebaut, dass sie sich nach einer vorgegebenen Zeit im Darm auflost. Es wird
angenommen, dass die intestinale Passage der Patency-Kapsel und ihre
Ausscheidung in intakter Form einen nachfolgenden sicheren Einsatz der
Videokapsel ermdglicht (26;28-30).

Diese Dissertation hat zum Ziel, die Praktikabilitat und Sicherheit der Patency-Kapsel
als ,Pfadfinder* vor Einsatz der Videokapselendoskopie bei radiologisch

beschriebenen oder klinisch vermuteten Dinndarmstrikturen zu evaluieren.
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Die Aussagekraft von Patency Kapsel und radiologischer Dinndarmdiagnostik
bezuglich der Relevanz von Dunndarmstenosen soll verglichen und Art der

intestinalen Patency Kapsel Passage mit dem klinischen Outcome korreliert werden.

-13-
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6 Patientengut und Methodik

6.1 Patienten

Funfundzwanzig Patienten mit Indikation zur Videokapselendoskopie und
anamnestischen Hinweisen und/oder klinischen Symptomen einer rezidivierenden
Dunndarmobstruktion (Tabelle 1) oder einer Risikosituation fir eine
Videokapselretention wurden rekrutiert (Tabelle 2). Nach entsprechender Aufklarung
hatten alle Patienten schriftlich die Einwilligung zur Studienteilnahme gegeben.
Studienaufnahme- und Ausschlusskriterien sind tabellarisch zusammengefasst
(Tabelle 3 und 4). Ein Diabetes mellitus wurde wegen einer potentiell vorliegenden
Magenmotilitdtsstorung des Magens mit Verlangerung der Kapselpassage als
Ausschlusskriterium betrachtet. Spezielle Untersuchungen der Magenentleerung
wurden nicht durchgefuhrt.

Initial erfolgte bei jedem Patienten eine sorgfaltige Erhebung der Anamnese und
klinische Untersuchung durch einen Assistenzarzt/-arztin oder Facharzt/-arztin fir
Gastroenterologie. Die Indikation zu einer radiologischen Dinndarmuntersuchung
wurde auf der Basis der in Tabelle 1 und 2 zusammengefassten Kriterien gestellt.
Drei Patienten verweigerten aus verschiedenen Grinden eine
Rontgendinndarmuntersuchung. Sie wurden von der statistischen Auswertung

ausgeschlossen, jedoch als Kasuistiken in die Dissertation aufgenommen.

Tabelle 1: Anamnestische und klinische Hinweise fir eine chronische
Dinndarmobstruktion

Anamnestische und klinische Hinweise fir eine chronische
Dinndarmobstruktion

- Rezidivierende krampfartige Bauchschmerzen > 4 Wochen
- Postprandiale abdominelle Schmerzen

- Gespanntes Abdomen

- Chronische oder rezidivierende Ubelkeit > 4 Wochen

- Rezidivierendes Erbrechen > 4 Wochen

- Auskultatorische Stenoseperistaltik

-14 -
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Tabelle 2: Risikofaktoren fir eine Kapselretention

Risikofaktoren fiir eine Kapselretention

- Bekannter Morbus Crohn

- Chronische NSAR-Einnahme

- Adhasions-Syndrom

- Zustand nach Diinndarmresektion”
- Dunndarmtumore

- Zustand nach abdomineller Bestrahlung

Y nur bei gleichzeitigem Vorliegen anamnestischer oder klinischer Hinweise fiir eine chronische
Dinndarmobstruktion

Tabelle 3: Einschlusskriterien

Einschlusskriterien

Alter > 18 Jahre

- Indikation zur Videokapselendoskopie
- Anamnestisch und/oder klinischer Verdacht auf Stenose des Dinndarmes

- Radiologische Dunndarmuntersuchung (konventioneller Sellink, CT- oder
MRT-Enteroklyse) mit Nachweis von Dinndarmstenosen, innerhalb von 6

Monaten vor Studienbeginn ».

- Schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten nach vorhergehender

Aufklarung.

b Wiederholung der Untersuchung nur im Falle einer Anderung der Symptomatik

-15-
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Tabelle 4: Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

- Dysphagie
- Unfahigkeit die Kapsel zu schlucken.

- Bekannte Motilitatsstorung des Magen-Darm-Traktes mit weniger als zwei

Stuhlentleerungen pro Woche.
- Diabetes Mellitus.
- Schwangerschatft.
- Herzschrittmacher oder sonstiges medizinisch-elektrisches Gerat im Korper.
- Lebensbedrohliche Erkrankungen.

- Teilnahme des Patienten an einer weiteren Studie.

6.2 Patency Kapseluntersuchung
Verwendet wurde die M2A Patency Kapsel (GIVEN Imaging, Yogneam, Israel). Die
Abmessungen entsprechen mit 26 x 11 mm denjenigen der M2A drahtlosen
Videoendoskopiekapsel. Die Videoendoskopiekapsel ist als PillCam® (GIVEN
Imaging) im Handel verfigbar. Die Patency Kapsel verfigt im Gegensatz zur
PillCam® Videokapsel weder (iber eine Elektronik noch eine Videokamera, sondern
besteht hauptsachlich aus einem Laktosekorper, der ungeféahr 100 mg Bariumsulfat
enthalt. Das Kontrastmittel ermdglicht die Erkennung und ungefahre Lokalisation der
Kapsel in situ mittels Durchleuchtung. In die Kapsel ist ein winziger RFID-Stift — im
Englischen ,tag“ — (12 x 2 mm) eingebettet, der mittels Radiofrequenzwellen geortet
werden kann. Ein Ende der Kapsel wird durch einen Paraffinpfropfen verschlossen,
der sich nach einer vorgegebenen Kontaktzeit in der Dunndarmflissigkeit auflost.
Eine dinne Parylenschicht Uberzieht die gesamte Kapsel mit Ausnahme der kleinen
Offnung im Bereich des Paraffinverschlusses. Zu dem System gehort ein RFID-
Scanner (Abbildung 1) zur Erkennung des tags in situ. Bei den ersten zwolf
untersuchten Patienten betrug die Desintegrationszeit der Patency Kapsel 100

Stunden. Im Verlauf der Studie wurde sie vom Hersteller auf 40 Stunden
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herabgesetzt. Mit der 40-Stunden Kapsel wurden weitere dreizehn Patienten

untersucht.
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Abbildung 1: Das Patency System

N2A® PATENCY CAPSLILE

Parylene coating Lactose body

Expaosed
window

26mmx 11 mm

Timer plug

RFID-TAG

M2AR PATENGY SCANMNER

parylene coating = Parylen Uberzug; lactose body = Laktose Kérper, exposed window = Offnung;
timer plug= Paraffin Pfropf; RFID-tag = RFID Stift
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6.3 Rontgenuntersuchungen

Mit drei Ausnahmen wurden alle Rontgenuntersuchungen im Institut fir Radiologie
des Universitatsklinikums Charité Campus Mitte, Berlin, durchgefuihrt. Drei Patienten
waren von anderen Krankenhdusern tberwiesen worden mit den Diagnosen einer
adhasionsbedingten Stenose des terminalen Ileum, einer 12-15 cm langen,
crohnverdachtigen Stenose des terminalen lleum und einer 5 cm langen
segmentalen Wandverdickung des Dinndarmes, die als inflammatorischer Morbus
Crohn angesehen wurde. Bei zwei dieser Untersuchungen handelte es sich um
Barium-Methyzellulose-Enteroklysen und eine wurde als CT-Enteroklyse
durchgefuhrt. Alle auswartigen Rontgenuntersuchungen waren nach Ansicht eines
Referenzradiologen in der Charité von guter Qualitat.

Dreimal wurde eine Rontgenuntersuchung verweigert. Eine Patientin begrindete die
Verweigerung mit dem Hinweis auf zahlreiche Rontgenuntersuchungen in der
Vorgeschichte und das dadurch bedingte Strahlenrisiko. Die 28-jahrige Frau hatte
nach einer Nierentransplantation wegen einer Glomerulonephritis mit nephrotischem
Syndrom ein Non-Hodgkin-Lymphom des Dinndarmes entwickelt und litt unter
rezidivierenden, krampfartigen abdominellen Schmerzen. In einem friheren
Abdomen-CT war eine 11 mm messende Wandverdickung des Dinndarmes im
linken Oberbauch beschrieben worden, die eine Lumeneinengung nahe legte.
Sechzehn Monate vor der Patency Kapsel Studie war es bei einer
Videokapselendoskopie zur Uberprifung des Erfolges der Chemotherapie zu einer
Kapselretention gekommen, die endoskopisch therapiert werden konnte. Ein Jahr
zuvor war bei ihr eine erste Videokapseluntersuchung mit problemloser Passage
erfolgt. Ein alterer Patient war nicht in der Lage, die nasojejunale Sonde fir die
endoluminale Kontrastmittelapplikation zu tolerieren. Eine Patientin verweigerte die
Rontgenuntersuchung ohne Angabe von Grinden.

Die Rontgenuntersuchungen in der Charité Campus Mitte wurden von erfahrenen
Radiologen durchgefiihrt. Folgende Techniken kamen zum Einsatz: CT-Enteroklyse
n=14, NMR-Enteroklyse n=5. Art und Lange der Stenosen wurden dokumentiert. Alle
Stenosen wurden als Passagehindernis fur die M2A Kapsel und als Kontraindikation
fur eine Videokapselendoskopie angesehen. Die Rodntgenuntersuchungen wurden
innerhalb der letzten finf Monate vor der Patency-Kapsel-Studie durchgefiihrt. Sie
wurden als reprasentativ gewertet, solange sich in diesem Zeitraum keine Anderung

der chronischen Dinndarmobstruktionssymptomatik ergeben hatte.
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6.4 Aufbau der Studie
Das Studiendesign ist in Abbildung 2 dargestellt.

Abbildung 2: Studiendesign

Klinische Symptome einer Dunndarmerkrankung
und einer chronischen Dinndarmobstruktion und/oder bekannte
Vorerkrankungen/Voroperationen mit erhfhtem Risiko fur eine
Dunndarmstenose

Rontgenuntersuchung des Diunndarmes (konventionelle-, CT- oder MRT-
Enteroklyse)

M2A Patency Kapsel

v

Intakte Passage der Kapsel Desintegration der Kapsel
v A 4
Videokapselendoskopie Keine Videokapselendoskopie.
Therapie nach klinischer
Diagnose

Patienten bei denen eine Indikation zur Videokapselendoskopie bestand und die
Symptome einer chronischen Dunndarmobstruktion oder einer postoperativen
anatomischen Situation mit einem hohen Kapselretentionsrisiko (Tabelle 1 und 2)
erhielten eine radiologische Untersuchung mit einer der oben geschilderten
Techniken.

Sechzehn Patienten schluckten die Patency Kapsel innerhalb von sieben Tagen
nach der Rontgenuntersuchung. Bei den sechs Ubrigen Patienten lag die
Rontgenuntersuchung langer zuriick, jedoch nicht mehr als funf Monate. Alle litten

unverandert an klinischen Symptomen einer chronischen Dinndarmobstruktion. Die
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Einnahme der Patency Kapsel erfolgte nach einer achtstiindigen Nahrungskarenz.
Orale Flussigkeitszufuhr war zwei Stunden nach Einnahme der Kapsel, Mahlzeiten
vier Stunden spater erlaubt.

Nach Ingestion der Patency Kapsel wurde von den Patienten jeder Stuhlgang zur
Identifikation der intakt ausgeschiedenen Kapsel oder ihre Teile untersucht. Falls
notwendig, assistierte bei der Stuhluntersuchung eine Krankenschwester. Bis zur
endgultigen Ausscheidung der Patency Kapsel erfolgten ein tagliches Scanning und
regelmafige Durchleuchtungen zur Erkennung der Position der Kapsel und ihres
Zustandes in situ. Die Diagnose der Kapselselbstauflosung erfolgte entweder mittels
Durchleuchtung (Abbildung 3) oder durch Bergung der Fragmente der Kapsel aus
dem Stuhl (Abbildung 4).

Mittels eines einfachen Fragebogens wurden Schmerzen wéhrend der Patency
Kapsel Untersuchung erfasst und graduiert. Die Patienten wurden instruiert
Bauchschmerzen in folgenden Kategorien anzugeben: fehlend, mild, mittelgradig
oder stark. Nach Einnahme der Patency Kapsel erfolgte eine engmaschige klinische
Uberwachung der Patienten im Hinblick auf die Entwicklung eines Diinndarmileus.
Die mediane Nachbeobachtungszeit nach der Patency Kapsel Untersuchung betrug
16 Monate (Streubreite 4-24 Monate). Die Studie wurde prospektiv von Mai 2003 bis
Januar 2005 in der Abteilung fir Gastroenterologie, Hepatologie und Endokrinologie
des Universitatsklinikums Campus Mitte, Berlin, durchgefuhrt. Sie erfolgte mit

Zustimmung der Ethikkommission der Charité.
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Abbildung 3: Durchleuchtung des Abdomens im Stehen mit intakter Patency-
Kapsel (Pfeil links) und desintegrierter Patency-Kapsel (Pfeil rechts). Der RFID-
Stift ist erkennbar.

Abbildung 4: Patency Kapsel nach der Ausscheidung im Stuhl: rechts intakte
und links desintegrierte Patency Kapsel, von der nur noch die Hille geborgen
wurde
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6.5 Statistik
Die statistische Analyse von Variablen, die das Outcome — chirurgische Therapie
einer Stenose, oder nicht — beeinflussten, erfolgte mit einer logistischen Regression
(SPSS Software, SPSS inc. Chicago USA). Der Chi-quadrat und Fischers-Exakt-Test
wurden zur Korrelation von Variablen in Kontingenztabellen eingesetzt. Ein p-Wert

<0,05 wurde als signifikant betrachtet.
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Ergebnisse

7.1 Patienten

Ergebnisse

Die demographischen und klinischen Daten der Patienten zu Studienbeginn sind in

Tabelle 5 zusammengefasst.

Tabelle 5: Demographische und klinische Daten der Patienten

Parameter Wert
Alter, Median (Streubreite), Jahre 39 (19-73)
Weibliches Geschlecht, n (%) 13 (59)
Abdominelle Operation in der Vorgeschichte, n (%) 12 (55)
M. Crohn, bekannt oder vermutet, n (%) 15 (68)

- mit Stenosesymptomatik 10

- Abdominelle Operation in der Vorgeschichte 7

- aktive Erkrankung basierend auf dem CDAI, n (%) 11 (50)

- CDAI, Mittelwert (Standardabweichung) 244 (140)
Adhasionen, bekannt oder vermutet, n (%) 4 (18)

- mit Stenose symptomatik 4

- abdominelle Operation in der Vorgeschichte 4
Sonstige, n (%) 3 (14)

- Schonlein Henoch Purpura 1

- Verdacht auf Sarkoidose des Diinndarmes 1

- Verdacht auf postinflammatorische Stenose 1

- Mit Stenosesymptomatik 3

- Abdominelle Operation in der Vorgeschichte 1

Bei der Mehrzahl der Patienten (n=15) lag entweder ein bekannter oder vermuteter

Morbus Crohn vor. Bei elf von ihnen handelte es sich um eine aktive Crohn’sche

Erkrankung gemessen am CDAI. Bei vier

Patienten (18 %) wurden postoperative

Adhasionen/Briden vermutet. Bei den drei Ubrigen Patienten (14 %) lauteten die

Diagnosen: Schénlein Henoch Purpura (n=1),

Verdacht auf postinflammatorische

Dunndarmstrikturen unbekannter Atiologie (n=1), postoperative obstruierende Hernie

neben einer Kolostomie (n=1). Bei zwolf Patienten (54,5 %) bestand ein Zustand

nach vorausgegangener Abdominalchirurgie. In der Tabelle 6 sind die radiologischen
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Befunde, die Ergebnisse der Patency Kapsel Untersuchung und der Verlauf der
Patienten dargestellt, deren Daten statistisch ausgewertet wurden. Die Daten der
Patienten ohne Réntgenuntersuchung sind der Tabelle 7 zu entnehmen.

Die Indikation zur Videokapselendoskopie bestand in der Sicherung der Diagnose

(Visualisierung der mukosalen Veranderungen, ob entzundlich, narbig oder maligne).
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Tabelle 6: Klinische Charakteristika, radiologische Befunde, Ergebnisse der
Patency Kapsel Untersuchung und Poststudienverlauf

PK Bekannte oder . Lange (cm) & Art der Schmerzen - .
Pat. | Desintegrations- vermutete CDAI Abdommell radiologisch . X wahrend der | VKE Operaugn G2 DUERmES
" : voroperiert intakt im Follow up
zeit Diagnose gesehenen Stenose PK Passage
Laparoskopische Resektion
1 100h M.Crohn 347 Ja 20cm Ja Stark Nein | des neoterminalen lleum 15
Monate nach PK *
Notfalloperation mit
2 100h M.Crohn | 227 Nein 25 ¢m a)y Stark Nein | T€ilresektion des Jejunum,
lleus durch Impaktion der
PK *
Explorative Laparoskopie:
. . . . Adhasionen, als irrelevant
3 40h Adhasionen NA Ja Keine Ja Mittelgradig Ja eingeschatzt > Reizdarm
vom Schmerztyp
Resektion einer
4 100h M.Crohn 354 Nein 10 cm Nein Nein Nein | lleumstenose 14 Monate
nach PK *
5 100h Adhésionen NA Ja Sehr kurz Nein Nein Nein Adhésiolyse ”T‘d
lleocoecalresektion *
Hernie Hernie mit extremer Laparotomie mit extensiver
6 40h ! NA Ja Einengung des Nein Mittelgradig | Nein Adhésiolyse und
Sarkoidose . . "
Diinndarmes Herniotomie *
10 cm + 2 weitere Resektion von 25 cm des
7 100h M.Crohn 192 Nein . Nein Stark Nein | distalen lleum 18 Monate
kurze Strikturen
nach PK *
8 100h M.Crohn 313 Nein 60-70 cm Ja Stark Nein Empfohlen
9 100h M.Crohn 67 Ja 5 Nein Nein Nein Empfohlen
2 adhérente
10 40h Adhésionen NA Ja Diinndarm-Schlingen | Ja Nein Ja Nein
mit Lumenverengung
11 100h M.Crohn 210 Ja 30cm Ja Nein Ja Nein
Ausgedehnte
12 100h M.Crohn 478 Ja Wandverdickung des Ja Nein Ja Nein
terminalen lleum
13 40h M.Crohn 89 Ja Sehr kurz Ja Nein Ja Nein
14 40h M.Crohn 378 Nein 10-11 cm Ja Nein Ja Nein
15 40h Adhasionen NA Ja 20-25 cm (multiple) Ja Nein Nein Nein
1 Fehlende
16 40h Schanlein- NA Nein Erweiterung einzelner | Ja Nein Ja Nein
Henoch , n
Dunndarm-Schlingen
17 40h entzindlich NA Nein 6+4 cm Ja Nein Ja Nein
18 100h M.Crohn 70 Ja 5cm, Wj‘:g"e’d"’k' Ja Nein Ja Nein
19 100h M.Crohn 2 Ja 12-15cm Ja Nein Ja Nein
20 40h M.Crohn 398 Nein 5cm Ja Nein Ja Nein
21 40h M.Crohn 273 Nein 14 cm, 9 mm weit Ja Nein Ja Nein
22 40h M.Crohn 267 Nein 10 cm, Wandverdick- | - 5, Nein Ja Nein

ung

* intraoperativ hochgradige Diinndarmstenose bestatigt
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Tabelle 7: Klinische und demographische Daten, Ergebnisse der Patency
Kapsel Untersuchung und Outcome bei Patienten ohne Rontgenuntersuchung

Patient Klinische Diagnose Obstruktion Patency- Videokapsel- Outcome
Kapsel endoskopie
JK NHL des Diinndarmes | Anamnestisch Desintegration | Nein Double-Balloon-
28 Jahre rezidivierende mit Enteroskopie:
weiblich Beschwerden Ausscheidung hochgradige
der Einzelteile Jejunumstenose
nach 47 110 cm
Stunden postpylorisch
WS Rezidivierende Einschatzung als | Problemlos, Blutende Endoskopische
84 Jahre | obskure intestinale Hochrisikopatient | schmerzlose Angiodysplasien | Therapie mittels
mannlich | Blutung, Z.n. Ausscheidung | im proximalen Argon Plasma
Dinndarmteilresektion in intakter Jejunum Koagulation
Form nach 20
Stunden
MR Z.n. Resektion einer Einschatzung als | Problemlos, Kein Hinweis fur | Probelaparotomie
48 Jahre | inguinalen Metastase | Hochrisikopatient | schmerzlose NET oder mit Nachweis
weiblich | eines bei V.a. Diinn- Ausscheidung | anderen Tumor | eines
neuroendokrinen darmtumor in intakter im Dunndarm neuroendokrinen
Tumors. Im CT und Form nach 24 Tumors im
Octreotid-Szinti V.a. Stunden kleinen Becken

NET im terminalen
lleum

7.2 Radiologische Befunde

Bei sechs Patienten wurden kurzstreckige Strikturen von weniger als 10 cm Lénge
diagnostiziert. Bei zehn Patienten fanden sich Stenosen mit einer Lange von 11-70
Bei die

Wandverdickung, und

Veranderungen als

Aufweitung

cm. funf Patienten wurden radiologischen

Lumeneinengung mangelnde von
Dunndarmschlingen beschrieben. Diese Veranderungen wurden als verdachtig auf
eine passagerelevante Stenose gewertet. Mehrfachstrikturen wurden bei vier
Patienten diagnostiziert. In jedem Fall wurden die radiologischen Befunde als
relevant im Sinne einer Passagebehinderung fur die Videokapsel angesehen.
Bei 3, Tabelle 6) zeigte die MRT-Enteroklyse

Normalbefund, Wegen anhaltender Symptome nach mehreren Laparoskopien wegen

einer Patientin (Nr. einen
Endometriose, die als wiederkehrender zwei Stunden postprandial auftretender
Schmerz im rechten unteren Quadranten beschrieben wurden, erfolgte eine
laparoskopische Exploration. Diese ergab lediglich geringgradige Adh&sionen von

fehlender Signifikanz.
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7.3 Ergebnisse der Patency Kapsel Untersuchung

7.3.1 Patency Kapsel Daten
In der Videokapselliteratur wird die Ausscheidung einer Kapsel im Stuhl als ,natural
excretion® bezeichnet (31) Dieser Begriff wurde in dieser Studie fir eine
Ausscheidung der Patency Kapsel in intakter Form Glbernommen (Tabelle 8). Die Zeit
bis zur natural excretion betrug 285 +/- 13,5 Stunden (Mittelwert =+
Standardabweichung). Charakteristika der Patency Kapselpassage sind Tabelle 8 zu
entnehmen. Achtzehn von 25 Patienten (72 %) schieden die Kapsel in intakter Form
im Stuhl aus, 15 (60 %) ohne Schmerzen. Bei sechs Patienten (24 %) desintegrierte
die Kapsel im Darm. In einem Fall (4 %) impaktierte die intakte Patency Kapsel.
Wegen einer lleussymptomatik erfolgte eine Notfall-Laparotomie vor Ablauf der 100-
stiindigen Desintegrationszeit, 33 Stunden nach Einnahme der Kapsel. Intraoperativ
fand sich die Patency Kapsel eingeklemmt in der Mitte einer 30 cm langen Striktur.
Natural excretion und Kapseldesintegration war bei funf Patienten (22,7 %) mit
mittelstarken und starken Schmerzen verbunden.
Sowohl schmerzhafte Patency Kapsel Passage mit oder ohne Desintegration (n = 5)
als auch Desintegration mit oder ohne Schmerzen (n = 4) wurden als pathologisch im
Sinne einer relevanten Duinndarmstriktur und als Kontraindikation fur eine
Videokapselendoskopie gewertet. Sieben von diesen neun Patienten wurden
operiert. Bei sechs bestatigte sich intraoperativ die Dunndarmstenose. Zwei
verweigerten eine Operation. Beide blieben im Verlauf symptomatisch, was darauf
schlieBen liel3, dass die radiologisch beschriebenen und durch die Patency Kapsel
bestétigten Stenosen von klinischer Relevanz waren.
Finfzehn Patienten (60 %) mit unauffalliger Patency Kapsel Untersuchung und
vorheriger Roéntgenuntersuchung erhielten eine Videokapselendoskopie, die bei
alleiniger Zugrundelegung der Rontgenbefunde mit einer Dinndarmstriktur nicht

durchgefuihrt worden wére.
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Tabelle 8: Charakteristika der Kapselpassage

Patency Kapsel Untersuchung

Patienten (n = 25)

n %
Ausscheidung im Stuhl (,natural excretion®) 18 72
- ohne Schmerzen 15 60
- mit Schmerzen 3 12
Desintegration 6 24
Kapselimpaktierung 1 4

7.3.2 Ergebnisse der Videokapseluntersuchung

Ergebnisse

Aufgrund der Patency Kapsel Befunde konnte bei 59 % der Patienten (n = 13) mit

radiologisch beschriebener Dinndarmstenosen, eine Videokapselendoskopie zur

weiteren Abklarung des Dunndarmbefundes durchgefihrt werden. Deren Ergebnisse

sind in Tabelle 9 zusammengefasst.
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Tabelle 9: Ergebnisse der Videokapselendoskopie bei Patienten ( n = 13) mit
intakter und/oder schmerzloser PK Passage

Pat. | Rontgenbefund (Art der .
(No) | Dinndarmstenose) Videokapselbefund
3 Keine Stenose Normale Schleimhaut, keine Stenose
2 fldharente . . Einzelne Angiektasien im Jejunum und lleum. Keine
10 Dinndarmschlingen mit
) Stenose
Lumeneinengung
Teils massive entzindliche Schleimhautschwellung &
11 30cm -rétung, Ulcera, Pflastersteinrelief, mit passierbarer
Lumeneinengung kurz vor der lleocoecalklappe
Zahlreiche Aphthen, fissurale Ulcera, Erosionen im
Ausgedehnte : S
. Jejunum und lleum. Mehrere entziindliche
12 Wandverdickung des . . .
) kurzstreckige Lumeneinengungen im gesamten lleum,
terminalen lleum ) .
gute Passierbarkeit
13 Kurzstrecklge Striktur 1 fissurales Ulcus
(Bride)
Hohergradige Stenose
14 Praterm. und term. unauffallig
lleum,10-11 cm lang
16 thlende Aufwenung von Angiektasie und kleiner Polyp in Jejunum und lleum
Diinndarmschlingen
Angiektasien, 2 x kurzstreckige
o 6+4cm Schleimhautschwellung im mittleren Jejunum
5 cm lange Zirkulare Ulceration mit Narbe im lleum, nach 1 h
18 Wandver%ickun noch nicht passiert. Coecum nicht vor Ablauf der
9 Batteriezeit erreicht. Kapsel im Stuhl geborgen.
19 12-15cm Term. lleum Schleimhautrétung und -schwellung
20 5cm unauffallig
21 14 cm 9 mm weit Multiple Er.05|one.r.1 un_d Aphthen, .Ileumabschnltt '
kurzstreckig entzindlich verengt jedoch gut passierbar
29 10 cm lange Kurz vor der lleocoecalklappe zirkulare
Wandverdickung Schleimhautrétung und fissurales Ulcus

In allen Fallen hatte das Ergebnis der Videokapselendoskopie Einfluss auf die

Therapie,

namlich medikamentdse Behandlung eines M. Crohn (n = 7),

endoskopische Therapie (n = 2) oder keine (n = 4).
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7.3.3 Vergleich von Patency Kapsel und Radiologie
Intraoperative Befunde und Ergebnisse der Videokapselendoskopie erlaubten einen
Vergleich von Patency Kapsel und Radiologie in Bezug auf die Aussagekraft
radiologisch als passagerelevant beschriebener Dinndarmstenosen bei 22

Patienten (Tabelle 10), die beide Untersuchungen erhalten hatten.

7.3.3.1. Definitionen

Als richtig positiv wurde eine radiologische oder durch die Patency Kapsel
Untersuchung erfasste Stenose gewertet, wenn sie intraoperativ bestétigt wurde,
oder — im Falle einer OP-Verweigerung — die Obstruktionssymptomatik fortbestand.

Die Einstufung als falsch positiv erfolgte, wenn durch Radiologie oder Patency
Kapsel eine Stenose diagnostiziert wurde und die anschlie3ende Operation keine
relevante Stenose zeigte Als richtig negativ wurde die Konstellation einer
radiologisch unauffélligen Dinndarmdarstellung, problemloser Patency Kapsel
Passage und Videokapselendoskopie ohne passagerelevante Stenose bezeichnet.

Eine falsch negative Konstellation ist, bei fehlenden Hinweisen fir eine
Dunndarmstenose in der Radiologie und bei der Patency Kapsel Untersuchung, aber

Kapselretention bei der Videokapselendoskopie oder Operation gegeben.

7.3.3.2 Ergebnisse

Achtmal (36,4 %) bestand Ubereinstimmung zwischen Radiologie und Patency
Kapsel bei der Einordnung der Dunndarmstenose. Bei dreizehn Patienten (59 %)
Uberschatzte die radiologische Diagnostik das Ausmal’ einer Stenose ( falsch positiv
fur Radiologie ), wahrend die Patency Kapsel nur bei einer von 22 Untersuchungen
(4,5 %) einen falsch positiven Befund ergab. Die Patency Kapsel war der Radiologie
in Bezug auf die Einordnung einer Dinndarmstenose, signifikant Gberlegen (p <
0.05).
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Tabelle 10: Einordnung von Dinndarmstenosen: Radiologie vs. Patency
Kapsel
positiv positiv negativ | negativ
Radiologie (n = 22) gl 133 12 0
Patency Kapsel (n = 22) gV 12 139 0

1) Sechs bestatigt durch OP, zwei weiterhin symptomatisch, aber OP-Verweigerung
2) Bestatigt durch OP
3) Bestatigt durch VKE & fehlende Notwendigkeit der OP

Der Unterschied zwischen Radiologie und Patency Kapsel in der funktionellen Einordnung von
Stenosen ist signifikant (p < 0.05)

7.4 Patency Kapsel und klinisches Outcome

Schmerzhafte Patency Kapsel Passage sowie Desintegration der Kapsel belegten

die Passagerelevanz radiologisch diagnostizierter Dunndarmstrikturen. Die
logistische Regressionsanalyse ergab, dass die Desintegration der Patency-Kapsel
(p = 0,009) und eine mit Schmerzen verbundene Passage (p = 0,001) Faktoren
waren, die das Outcome in Bezug auf einen chirurgischen Eingriff signifikant
beeinflussten. In der Tat wurden funf von sechs Patienten mit Schmerzen wéahrend
der Patency Kapsel Passage (positiver pradiktiver Wert 83 %) und vier von funf
Patienten mit Kapseldesintegration (positiver pradiktiver Wert 80 %) im Verlauf
operiert. Intraoperativ bestétigten sich die Stenosen.

Es bestand keine Korrelation zwischen Lange, Typ oder Multiplizitat radiologischer
Strikturen und der ,natlrlichen Ausscheidung“ der Kapsel oder ihrer Desintegration.
Vorausgegangene operative Eingriffe, die Diagnose eines M. Crohn, CDAI und der
radiologische Nachweis von Dunndarmstrikturen korrelierten nicht mit der Art der

Patency Kapsel Passage oder dem Outcome der Patienten.
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8 Diskussion

Dieser Dissertation liegt die erste in Deutschland durchgefuhrte prospektive Studie
mit der Patency Kapsel zugrunde (26). Die Ergebnisse erlauben Aussagen zur
Wertigkeit der Patency Kapsel als Mallnahme vor einer geplanten
Videokapseluntersuchung und ihrem  Stellenwert als Instrument einer
Funktionsdiagnostik bei radiologischen Dinndarmstrikturen.

In dieser Studie kamen Patency Kapseln mit zwei verschiedenen
Desintegrationszeiten zum Einsatz. Es bestand der Eindruck, dass die Performance
der Kapsel mit 40 Stunden bis zur Desintegration zuverlassiger ist als die der 100-
Stunden Kapsel, obwohl kein statistischer Unterschied beziglich der Passagedaten
bestand. Moéglicherweise wéren grol3ere Fallzahlen erforderlich gewesen, um klinisch
relevante Unterschiede zu erkennen.

In einer franzdsischen Studie mit der 40-Stunden Kapsel wurden bei 22 Patienten
drei symptomatische Dunndarmokklusionen vor der Auflésungszeit der Kapsel
beobachtet, von denen zwei eine Notfalloperation notwendig machten. (44)

Aufgrund dieser Beobachtung schlugen die Autoren vor, die Desintegrationszeit der
Patency Kapsel auf 12-15 Stunden herabzusetzen. Eine kiirzere Desintegrationszeit
der Kapsel hatte wahrscheinlich auch die einzige erforderliche Notfalloperation
wegen Impaktion in dieser Studie verhindert. Fasst man die drei initialen Studien
(26;30;44) mit der 100- bzw. 40-Stunden Patency Kapsel an insgesamt 78 Patienten
zusammen, ergibt sich eine Notfall-OP-Inzidenz von 3,8%. Aufgrund dieser relativ
hohen Komplikationsrate wurde die Desintegrationszeit vom Hersteller
zwischenzeitlich auf 30 Stunden herabgesetzt und inzwischen erfolgreich getestet
(56). Diese neue selbstauflosende Kapsel (AGILE, Given Imaging Yogneam, Israel)
ist von der FDA bei Verdacht auf Dunndarmstrikturen zugelassen.

Aus Untersuchungen mit der Videokapsel ist bekannt, dass das Coecum bei 80% der
Untersuchten innerhalb von acht Stunden erreicht wird (45). Die mittlere
Ausscheidungszeit der Patency Kapseln betrug in der vorliegenden Untersuchung 28
Stunden. Daraus kann abgeleitet werden, dass die verwendeten Patency Kapseln in
intakter Form ausgeschieden worden waren, wenn keine relevante Striktur
vorgelegen héatte. Eine Desintegrationszeit von 30 Stunden kann als gutes

Kompromiss angesehen werden. Eine noch kirzere Zeitspanne bis zur
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Selbstauflésung kdnnte moglicherweise den intestinalen Transit in intakter Form
verhindern und damit falsch positive Ergebnisse liefern.

Der RFID-Scanner erwies sich fir ein initiales, nicht mit einer Strahlenbelastung
verbundenes abdominelles Tag-Screening als hilfreich. Wenn der Scanner keinen
RFID-Stift ortete und die Kapsel oder Teile aus dem Stuhl geborgen wurden, konnte
von einer Kapseldesintegration ausgegangen werden. Man soll jedoch daran
denken, dass immer die Mdglichkeit besteht, sogar eine unversehrt ausgeschiedene
Kapsel im Stuhl zu dbersehen, was zu der falschen Annahme einer
Kapseldesintegration fuhrt. Auf3erdem ist die Akzeptanz einer Stuhluntersuchung
durch die Patienten in der Routine der taglichen Praxis als nicht sehr hoch
einzustufen. Die Selbstuntersuchung des Stuhles auf3erhalb von Studien wirde
wahrscheinlich die Attraktion einer sonst patientenfreundlichen Prozedur signifikant
herabsetzen (50). Eine genaue Auskunft Uber Lokalisation und Status der Patency
Kapsel erfordert daher radiologische Zusatzuntersuchungen wie Durchleuchtung,
Abdomen-Leeraufnahme oder auch eine Kolonkontrastdarstellung mit Gastrografin
bzw. eine Low-Dose Abdomen-CT Untersuchung. In einem kirzlich erschienenen
Review (50) wurde berichtet, dass bei 43% der Patency Kapsel Untersuchungen mit
dem RFID-Scanner eine initiale Réntgenuntersuchung vermieden werden konnte und
57% der Patienten eine nachfolgende radiologische Untersuchung bendtigten.

Die Patency Kapsel wurde mit der Absicht entwickelt, die Sicherheit der
Videokapselendoskopie zu verbessern, nachdem erste Erfahrungen gezeigt haben,
dass Kapselretention und -impaktierung ein Problem der drahtlosen Endoskopie des
Dunndarmes darstellen.

Die Videokapselretention ist in der Literatur bisher noch nicht eindeutig definiert (32).
Die meisten Arbeitsgruppen beniitzen den Begriff, wenn die Videokapsel ohne
zielgerichtete medikamentdse, endoskopische oder chirurgische Therapie potentiell
unbegrenzte Zeit im Dunndarm retiniert wird. Die Ursachen sind vielféltig und
umfassen NSAR-Strikturen, Morbus Crohn, Dunndarmtumore, Darmtuberkulose,
Strahlenenteritis und postoperative Anastomosenstenosen/-verwachsungen.

Die Kapselretention ist permanent und unterscheidet sich damit qualitativ von einem
langsamen Kapseltransit oder einer temporaren Retention, wie sie bei postulierten,
videoendoskopisch nicht erfassten Dunndarmlasionen, Strikturen, Tumoren und
NSAR-bedingten Lasionen beschrieben wurden (33,34)
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Die Inzidenz der transienten Kapselretention, die in der Regel keiner Therapie
bedarf, liegt bei 5,7% (3). Die permanente Kapselretention mit einer erheblichen
Morbiditat wird, abhéngig vom untersuchten Patientenkollektiv, mit einer Inzidenz von
0,7-5 % angegeben (1-3,35,36). Nach einer personlichen Mitteilung von Loftus liegt
sie bei einem hochselektierten Kollektiv von Crohn-Patienten in der Mayo Clinic bei
13%. Postuliert man, dass die Desintegration der Patency Kapsel das Aquivalent
einer Kapselretention darstellt, lage deren Inzidenz in der vorliegenden Studie an
einem Crohn-dominanten Patientenkollektiv mit radiologischen Dinndarmstenosen
bei 24%.

Die Patency Kapsel Untersuchung hat somit ungeféhr ein Viertel der Patienten mit
relevanten Stenosen vor einer Videokapselretention bewahrt. Umgekehrt hat sie bei
60 % der Patienten eine Videokapselendoskopie erméglicht, die bei Zugrundelegung
des radiologischen Befundes nicht durchgefihrt worden ware. Diese
Videokapseluntersuchung hat bei allen Patienten therapieentscheidende Befunde
ergeben.

Eine kirzlich erschienene Studie (51) kénnte als Argument gegen die Notwendigkeit
der Patency Kapsel angefiihrt werden. Neunzehn Patienten mit dringendem
Verdacht auf eine Dunndarmstriktur erhielten primér eine Videokapseluntersuchung.
Bei vier Patienten (21 %) wurde eine Operation wegen Kapselretention erforderlich.
In keinen Fall trat eine akute Dinndarmobstruktion auf, so dass keine Notfalleingriffe
notwendig waren. Aus dieser Beobachtung schlossen die Autoren, dass die
Kapselretention nicht als Komplikation anzusehen ist und die Videokapselendoskopie
als sichere MaRnahme zur Identifikation der Atiologie und Lokalisation einer nicht
akuten, partiellen oder rezidivierenden Dinndarmobstruktion eingesetzt werden
kann. Wenn man sich dieser Meinung anschliel3t, ware die Patency Kapsel ein
entbehrliches diagnostisches Instrument. Dieser Ansicht ist aufgrund der publizierten
Daten  (46;50;52) und dieser Dissertation zu widersprechen. Eine
Videokapselretention stellte immer eine Komplikation dar, die vermieden werden
sollte. Auch wenn sie selten zur Notfalloperation zwingt, stellt die Therapie — ob
operativ oder endoskopisch — eine invasive, potentiell mit Komplikationen
verbundene MalRRnahme dar. Diese Situation ist zu vermeiden, da nicht selten
Befunde vorliegen, die medikamentds behandelt werden kénnen. Die Ergebnisse der

Dissertation belegen, dass die Patency Kapsel bei mehr als der Hélfte der Patienten
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mit einer Dunndarmstriktur eine Videokapseluntersuchung mit entscheidenden
Informationen fir eine medikamentodse Therapie erméglichte.

Eine radiologische Dunndarmstriktur stellt per se keine Kontraindikation flr eine
Videokapseluntersuchung dar, wohl aber eine Indikation fir eine Patency Kapsel zur
funktionellen Diagnostik (54).

Eine sorgfaltige Anamnese und klinische Untersuchung sind als alleinige Malinahme
ungeeignet zur Identifikation von Patienten, bei denen eine
Videokapseluntersuchung nicht durchgefiihrt werden kann (44). Dieses Ergebnis
einer kurzlich publizierten Patency Kapsel Studie wird durch die Ergebnisse der
Dissertation bestétigt. Bei Einschluss der Patienten ohne Rontgenuntersuchung lag
bei vierzehn eine Obstruktionssymptomatik oder eine Hochrisikosituation in der
Anamnese vor. Zwolf von ihnen hatten eine radiologische Dunndarmstriktur. Bei
allen konnte nach einer unkomplizierten Patency Kapsel Untersuchung eine
problemlose Videokapselendoskopie durchgefiihrt werden.

Dass bei 60 % der Patienten weder die Patency Kapsel noch die
Videokapselendoskopie die radiologische Dinndarmstenose bestétigte, unterstreicht
die Zweifel an der Signifikanz radiologischer Stenosen (2;11;20;26;27;49;53). Die
radiologische Diagnostik hat das Problem der Unter- wie auch der Uberschatzung
von Dunndarmstrikturen (24;25). Dies trifft auch fur die Schnittbildverfahren wie MR-
Sellink und CT-Enterographie zu, die lediglich Momentaufnahmen liefern und keine
Zeitverlaufe (37-39). Auf der einen Seite besteht ein Problem der radiologischen
Diagnostik darin, dass funktionelle Zustande wie Dunndarmkontraktionen mit echten
Stenosen verwechselt werden kénnen. Auf der anderen Seite gelingt der Nachweis
einer prastenotischen Dilatation aufgrund technischer Bedingungen haufig nicht.

Da viele Studien bei Dunndarmerkrankungen eine gréRRere diagnostische Ausbeute
der Videokapselendoskopie im Vergleich zur Radiologie belegen (21;24;40-43;49),
ist zu erwarten, dass der Einsatz dieser Methode in der klinischen Routine zunimmt.
Die vorherige Patency Kapsel Untersuchung ermdglicht den Einsatz der drahtlosen
Endoskopie des Dinndarmes in vielen bisher als Kontraindikation angesehene
Situationen.

Die Ergebnisse der Dissertation belegen auf der anderen Seite die Bedeutung der
Patency Kapsel Untersuchung fur die Erkennung funktionell relevanter
Dunndarmstenosen, die den Einsatz der Videokapsel verbieten. In solchen Féllen

bietet sich als Erganzung zu radiologischen Schnittbildverfahren oder auch
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Diskussion

Alternative inzwischen die Double-Balloon-Enteroskopie als nachster diagnostischer
Schritt an (46;55).
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Zusammenfassung

9 Zusammenfassung

Zusammenfassend stellt die Patency Kapsel Untersuchung ein relativ sicheres
Verfahren von groem Nutzen bei der Abklarung von chronisch Obstruktiven
Dunndarmerkrankungen. Die Patency Kapsel ist radiologischen
Untersuchungsmethoden bei der Beurteilung von Dinndarmstrikturen tberlegen. Die
schmerzlose intestinale Passage der Patency Kapsel liefert den Beweis der
funktionellen Durchgangigkeit des Darmlumens und erlaubt eine sichere
Videokapselendoskopie. Radiologische Dunndarmstrikturen kénnen aufgrund dieser
Dissertation nicht als absolute Kontraindikation fir eine Videokapselendoskopie

angesehen werden.
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