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4 Ergebnisse
4.1 Patientengut

Im Zeitraum von Februar 1993 bis Mérz 1998 unterzogen sich im Krankenhaus am Urban in
Berlin 308 Patienten einer ,,Gastric banding* Operation, 64 (20,8%) Méanner und 244 (79,2%)
Frauen. Dabei wurden 8 Patienten das Band primér konventionell implantiert und bei 299 Pa-
tienten mittels LAGB. Davon muBten bei 6 (2,0%) Patienten auf konventionelle Methode
umgestiegen werden, bei 6 (2,0%) Patienten mufite die Operation abgebrochen werden. Einer
Patientin wurde wegen eines dislozierten Bandes das Band ausgetauscht, das sie in einem an-
derem Krankenhaus erhalten hatte.

Die Altersverteilung lag zwischen 20 und 65 Jahren, der arithmetische Mittelwert (MW) be-
trug 40,4 + 9,1 Jahre, der Median lag bei 40,3 Jahren.

Die Patienten wogen zwischen 93 und 232 kg (MW 129,5 + 20,1 kg, Median 127,0 kg), die
Mainner zwischen 109 und 232 kg (MW 142,6 + 22,3 kg, Median142,0 kg), und die Frauen
zwischen 93,0 und 192,0 kg (MW 126,1 + 18,0 kg Median 125,0 kg). Die Korpergrofe lag
zwischen 150 und 193 Zentimeter (MW 169,4 + 8,0 cm, Median 169,0 cm), bei den Ménnern
zwischen 167 und 193 cm (MW 178,9 + 5,9 cm, Median 179,0) und bei den Frauen zwischen
150 und 185 cm (MW 166,9 + 6,4cm, Median168,0 cm). Daraus ergab sich ein ,,body mass
index“ (BMI) von 34,3 bis 68,6 kg/m? (MW 45,1 + 5,9 kg/m?, Median 44,3 kg/m?). Bei den
Mainnern lag der BMI zwischen 34,3 und 67,0 kg/m? (MW 44,6 + 6,5 kg/m?, Median 43,9
kg/m?), bei den Frauen zwischen 34,6 und 68,6 kg/m?* (Mw 45,2 + 5,8 kg/m?, Median 44,4
kg/m?).

4.2 Anzahl der Patienten im Verlauf
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Abbildung 18:“Loss of Follow up*

Aus der Abbildung 18 geht hervor, daB sich die Anzahl der nachuntersuchten Patienten im
Laufe der Zeit verringerte. Ein groBBer Teil der Patienten ging ,,verloren®, weil sie nicht zur
Nachuntersuchung ins Krankenhaus am Urban kamen. Dies wird auch als ,,Loss of follow up*
bezeichnet. Ein Grund fiir den Verlust ist der hohe Anteil an auswirtigen, das heif3t nicht in
Berlin lebenden Patienten, die zur Nachuntersuchung andere Krankenhduser in ihrer Néhe
aufsuchten. Von 3 Patienten ist bekannt, daf3 sie verstarben. Ein Patient verstarb postoperativ
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an einer Peritonitis, ein Patient verstarb an einem Herz — Kreislaufversagen 1 Jahr nach Op
und ein Patient beging Suizid 2 Jahre nach Op. Bis zum Abschlu3 der Untersuchung konnten
162 Patienten (52,6%) telephonisch nachuntersucht werden. Insgesamt gingen 146 Patienten
(47,4%) ,,verloren* und waren auch telephonisch nicht erreichbar. 107 von 200 moglichen Pa-
tienten (53,5%) hatten einen Beobachtungszeitraum von mindestens vier Jahren und wurden
fiir die Langzeitbeobachtungen herangezogen (n = 107).

4.3 Nebenerkrankungen, Komorbiditit, ASA:

Die Tabelle 4 fafit die prdoperativ diagnostizierten Begleiterkrankungen zusammen und ver-
gleicht die Haufigkeit im Patientenkollektiv mit der Privalenz in der Allegmeinbevdlkerung:

Tabelle 3: Komorbiditét der Patienten (n=308) im Vergleich zur Allgemeinbevélerung

Anzahl Haufigkeit Privalenz in

Erkrankung (n=308) Deutschland

( Literatur)
Hypertonie 136 44 % 18 % [150]
Diabetes mellitus 32 10 % 4,5 % [56]
Erkrankung des Stiitz- und Bewegungs- 23 279 23%[51]
Apparates
Reflux 22% 10,3 % 4-10 %

[5,43, 98]
COPD 48 15,6 % 4-5% [151]
Herz/Kreislauf 12 4 % 1-6% [119, 152]
keine 82 26,6%

* von 214 gastroskopisch untersuchten Patienten

préoperative Gastroskopie

214 Patienten wurden préoperativ gastroskopisch untersucht. 149 Patienten wiesen einen
Normalbefund auf. Bei 64 (29,9%) Patienten lag ein pathologischer Befund vor. 36 (16,8%)
Patienten hatten eine erosive Gastritis, 22 (10,3%) hatten Zeichen einer Refluxdsophagitis.
Bei 7 (3,3%) Patienten war eine Hiatushernie nachweisbar, davon 6x mit einer Refluxdsopha-
gitis (4 Patienten mit einer Refluxdsophagitis Grad 2, 2 Patienten mit Grad 3).

Die Patienten wurden in Risikogruppen nach der American Society of Anesthesiology (ASA)
eingeteilt. 69,5% der Patienten gehorten der Risikogruppe ASA 3, 16,4% ASA 2 und 14,1%
ASA 4 an.
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4.4 Op-dauer

Die Operationsdauer des Gastric bandings lag zwischen 40 und 270 min, im Mittel bei 97,3 +
37,9 min (Median 90,0 min). Fiir die ersten 50 LAGB-Operationen lag der Mittelwert fiir die
Op-Dauer bei 119,4 + 36,3 min, der Mittelwert der letzten 150 LAGB — Operationen lag bei
84,5 £ 31,7 min (t-Wert 3,67, p-Wert 0,0029). Die konventionellen Operationen dauerten
durchschnittlich 91,3 + 30,8 min, LAGB — Operationen ohne intraoperative Komplikationen
82,6 £ 26,3 min, Operationen mit intraoperativen Komplikationen 133,1 £ 54,8 min.

4.5 Intraoperative Komplikationen und Letalit:it

Insgesamt traten bei 56 (18,1%) Patienten intraoperative Komplikationen auf. In 7 Féllen
(2,3%) kam es zu einer Verletzung des Magens. Bei einem Patienten konnte deswegen kein
Magenband implantiert werden, einem Patienten wurde das Band nach 6 Tagen wieder lapa-
roskopisch entfernt, nachdem am 4. postoperativen Tag eine Gastrografin-Kontrolle eine kli-
nisch unauffillige Magenperforation zeigte, eine Magenwandperforation blieb zunéchst un-
bemerkt und endete letal. Bei anderen 4 Patienten wurde der Magen nur leicht verletzt und
konnte intraoperativ durch Ubernihung versorgt werden. Bei 7 Patienten wurde die Leber
(2,3%) verletzt, bei 5 (1,6%) die Milz. Eine Nachblutung, die zu einer deutlichen Verldnge-
rung der Operationsdauer fiihrte, konnte bei 6 (1,9%) Patienten beobachtet werden. In 25 Fil-
len (8,1%) traten operative Schwierigkeiten auf. Davon bei 15 (4,9%) Patienten Préparations-
schwierigkeiten durch Verwachsungen oder uniibersichtlichen Verhéltnissen. Bei 8 (2,6%)
Patienten wurden die Schwierigkeiten durch besondere anatomischen Verhiltnisse hervorge-
rufen. In 6 Féllen war dies ein groer Magen, einmal eine Hepato- und Splenomegalie und
einmal ein extremer Bauchumfang, der eine regelrechte Platzierung der Trokare unmdoglich
machte. Bei 2 (0,6%) Patienten traten Schwierigkeiten mit der Platzierung des Bandes auf.

Eine Patientin verstarb postoperativ an einer Peritonitis, verursacht durch eine nicht bemerkte
Magenwandldsion. Damit liegt die Letalitét bei 0,3%.

4.6 Stationire Verweildauer

Histogramm
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Abbildung 19: Stationéire Verweildauer nach Gastric banding-Op

Die Patienten waren zwischen 1 und 40 Tage postoperativ stationér, im Mittel 9,5 + 5,4 Tage
(Median 9,0 Tage). Ein Patient konnte, da wegen Verwachsungen kein Band implantiert
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werden konnte, nach einem Tag entlassen werden. Ein Patient wurde wegen Auftretens einer
Hirnaneurysmablutung am 8. Tag postoperativ in ein anderes Krankenhaus verlegt. Die
Haufigkeitsverteilung wird aus Abbildung 19 ersichtlich.

4.7  Friihkomplikationen

Als Friihkomplikationen werden solche bezeichnet, die innerhalb der ersten 30 Tage, noch
wihrend des stationdren Aufenthaltes auftraten. Sie lassen sich unterteilen in Band- bzw. Port
spezifische und chirurgische Komplikationen. Sie konnen revisionspflichtig und nicht-
revisionspflichtig sein. Einen Uberblick gibt die Tabelle 4.

Insgesamt gab es 34 Komplikationen, von denen 12 (35,3%) revisionspflichtig waren. Das
waren 7 Bandkomplikationen mit 6 Revisonseingriffen, 8 Portkomplikationen mit einem Re-
visionseingriff und 19 chirurgische Komplikationen mit 5 Revisionseingriffen.

Von den 6 revisonspflichtigen bandspezifischen Komplikationen war in 5 Féllen eine friihe
Pouchdilatation die Ursache. Bei 2 dieser Patienten musste das Band entfernt werden, bei 3
Patienten gentiigte eine Korrektur der Lage des Bandes. Einer Patientin mufite das Band nach
einer zunichst unbemerkten Magenwandldsion entfernt werden. Eine weitere unbemerkte
Magenperforation entwickelte sich zu einer Peritonitis und endete letal.

Ein Revisionseingriff erfolgte wegen eines Portinfektes. Der Port mufite entfernt werden.

Die iibrigen 5 Revisionseingriffe waren chirurgisch bedingt: Jeweils ein Platzbauch, eine Ha-
matom- und eine AbzeBausrdumung, sowie eine Nachblutung und die Entfernung eines Cor-
pus Alienum (Kompresse) aus dem Bauchraum.

Tabelle 4: Anzahl der Friihkomplikationen (n=308 Patienten), mit relativer Hiufigkeit
und Anzahl der revisionsplichtigen Frithkomplikationen

Friihkomplikationen Anzahl Haufigkeit Revisionspflichtig
bei n = 308 Patienten N % n
Band: 7 2,2 6

e Pouchdilatation 5 1,6 5

e Magenperforation 2 0,6 1
Port 18 5,8 1
Chirurgisch: 5 1,6 5

e  Wundheilungsstérung 1,2 4

e Sonstiges 1 0,3 1
Summe 34 11,0 12

4.8  Spitkomplikationen

Insgesamt gab es bei 147 Patienten 214 Komplikationen die stationir behandelt werden muss-
ten. LaBt man die 14 kosmetischen Folgeeingriffe aulleracht, so bleiben 200 Komplikationen
bei 137 Patienten, von denen 169 revisionspflichtig waren. Das ergibt eine Morbiditétsrate fiir
das gesamte Kollektiv von 64,9% und eine Revisionsrate von 54,8%. Fiir die Patienten mit ei-
nem Follow-up von meht als 4 Jahren (n = 107) betrdgt die Morbiditétsrate 92,5%. Die fol-
gende Tabelle stellt die Anzahl und Héufigkeit der Komplikationen dar.
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Tabelle 5: Spitkomplikationen: Art, Anzahl, relative Hiufigkeit beim Gesamtkollektiv
(n=308) und bei den Patienten mit einem Follow-up > 4 Jahren (n=107),
Anteil der revisionspflichtigen Komplikationen (n=308)

gesamt n = 308

Follow-up > 4

Komplikation Anzahl Héufigkeit | revisions- | Revisionen Anteil A:iz;:le T H_iiljfizeit
% pflichtig % % %
Bandkomplikationen 120 39 99 82,5 63 58,9
frithe Pouchdilatation 5 1,6 5 100,0 472 2 1,9
Pouchdilatation 48 15,6 33 68,8 40,0 25 23,4
Slippage 37 12,7 32 86,5 30,8 17 15,9
Akute Stenose 17 5,5 13 76,5 14,2 11 10,3
Penetration/Arrosion 9 2.9 9 100,0 7,5 5 4,7
Infekt 3 1 3 100,0 2,5 1 0,9
sonstiges 3 1 3 100,0 2,5 2 1,9
Portkomplikationen 64 20,1 52 81,3 31 29,0
Verkippung 24 7,2 20 83,3 37,5 16 15,0
Infekt 21 6,9 13 61,9 32,8 6 5,6
Penetration 11 3,6 11 100,0 17,2 8 7.5
Defekt / Leckage 5 1,6 5 100,0 7,8 1 0,9
Sonstiges 3 1 1 33,3 4,7 0 0,0
chirurgische
Kompﬁka onen 16 5,2 16 | 100,0 5 4,7
Hernien 5 1,6 5 100,0 31,3 2 1,9
Abzel3 8 2,6 8 100,0 50,0 1 0,9
Gastrointesinale Blutung 1 0,3 1 100,0 6,3 1 0,9
Hiamatom 2 0,6 2 100,0 12,5 1 0,9
Zwischensumme 200 64,9 169 84,5 99 92,5
kosmetische- 14 4,5 14 100,0 4 3,7
Folgeoperationen
Fettschiirzenentfernung 9 2.9 9 100,0 64,3 3 2,8
Oberschenkelstraffung 2 0,6 2 100,0 14,3 0 0,0
Mammareduktion 2 0,6 2 100,0 14,3 1 0,9
Sonstige 1 0,3 1 100,0 7,1 0 0,0
Summe 214 69,5 183 85,5 103 96,3




Die Privalenz von Band- Port- und chirurgische Komplikationen mit Revisionsrate sowie die
Morbiditit der einzelnen Kollektive (gesamt, n=308, potenticller Follow-up >4 Jahre n=200

und Follow-up >4 Jahre werden in der Tabelle 6 dargestellt:

Tabelle 6: Anzahl an Band-, Port-, und chirurgische Komplikationen, Morbiditits- und
Revisionsrate bei dem Gesamtkollektiv (n=308), Patienten mit einem mogli-

chen (n=200) und tatséichlichen (n=107) Follow-up von > 4 Jahren

potentiell 4 | Follow-up >4

gesamt Jahre Jahre
Anzahl der Patienten n 308 200 107
Bandkomplikationen
Anzahl 120 107 63
Haufigkeit % 39,0 53,5 58,9
Revisionspflichtig 99 88 53
Anteil revisionspflichtig % 82,5 82,2 84,1
Portkomplikationen
Anzahl 64 56 31
Haufigkeit % 20,8 28,0 29,0
Revisionspflichtig 54 47 28
Anteil revisionspflichtig % 84,4 83,9 90,3
chirurgische Komplikationen
Anzahl 16 12 5
Haufigkeit % 5,2 6,0 4,7
Revisionspflichtig 16 12 5
Anteil revisionspflichtig % 100,0 100,0 100,0
Gesamt
Anzahl 200 175 99
Haufigkeit % 64,9 87,5 92,5
Revisionspflichtig 169 147 86
Anteil revisionspflichtig % 84,5 84,0 86,9
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4.8.1 Bandkomplikationen

Es gab 120 Bandkomplikationen bei 97 Patienten mit 99 Revisionseingriffen. Abbildung 20
zeigt die Bandkomplikationsrate im zeitlichen Verlauf fiir n=308 und n=107, wéhrend in Ab-
bildung 21 die Portkomplikationsrate im zeitlichen Verlauf dargestellt ist.

Bandkomplikationen

60,0

54,2
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‘l gesamt n=308 B Follow-up >4Jahr e n=107 ‘

Abbildung 20: Bandkomplikationsrate fiir n=308 und n=107
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Abbildung 21: Portkomplikationsrate fiir n=308 und n=107
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4.8.1.1 Pouchdilatation

Unter Pouchdilatation konnen zusammengefalit werden die akute Stenose als Friithstadium
und die Slippage als Folge. Insgesamt trat die Pouchdilation in 99 Féllen auf. Das sind 82,5%
aller Komplikationen und ergibt eine Komplikationsrate von 32,1% bei 308 Patienten. Von
den 99 Fillen waren 79 Frauen und 20 Ménner. Die Haufigkeit war bei beiden Geschlechtern
anndhernd gleich: 32,4% bei den Frauen und 31,3% bei den Ménnern.

————————
-2 0 2 4 6 8 10 12
Jahr nach Implantation

Abbildung 22: zeitliches Auftreten von Pouchdilatationen bei n =308 Patienten

Aus der Abbildung 22 wird ersichtlich, dall zwischen dem ersten und zweiten Jahr nach Band-
implantation ein Héufigkeitsgipfel fiir Pouchdilatationen liegt. Im Schnitt findet dieses Ereig-
nis nach 1,9 £+ 1,4 Jahren, im Median nach 1,5 Jahren statt. Die Pouchdilatation tritt bei beiden
Geschlechtern gleich héufig auf, bei Méannern etwas friiher als bei Frauen (Méanner 1,6 + 1,3
Jahre, Frauen 1,9 + 1,4 Jahre.

Bei den ersten 50 Patienten liegt mit 24 Pouchdilatationen die Prévalenz deutlich hoher
(48%). Ebenso in einer Gruppe von 17 Patienten (Pat. 120 bis 136), die keine Manschettie-
rung um das Band erhielten. Hier lag die Privalenz bei 58,8%. In der zweiten Hélfte der Pati-
enten (ab Patient 150) liegt die Privalenz bei 15,8% (25 PD bei 158 Patienten).

4.8.1.2  Bandpenetration

Bei 9 Patienten penetrierte das Band die Magenwand. Aus der Abbildung 23 wird deutlich,
dafl zweimal innerhalb des ersten halben Jahres nach Implantation eine Penetration auftrat.
Diagnostiziert wurden diese Penetrationen nach 2 bzw. 5 Monaten, anléBlich einer Routine-
Rontgenkontrolle. Die Bédnder wurden laparoskopisch entfernt. 4 Patienten hatten eine Pene-
tration nach 1 bis 2 Jahren nach Implantation, 2 Patienten nach 4 Jahren und 1 Patient nach 8
Jahren. Allen Patienten wurde das Band entfernt. Meistens verliefen die Penetrationen verlie-
fen klinisch stumm. Die Patienten wurden wegen beginnender Gewichtszunahme auffillig.
Ein Patient wurde mit dem Verdacht auf eine obere gastrointestinale Blutung notfallmiBig
aufgenommen. Bei der Gastroskopie fand sich ein zu 70 % durchgewandertes Band, das sich
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unmittelbar subcardial zeigte. Das Band wurde ebenfalls laparoskopisch entfernt. Die Morbi-
ditit aufgrund von Magenwandpenetration betragt 2,9%.

Anzahl

0
0 1

2 3 4 5
Jahr nach Implantation

6 7 8 9 10

Abbildung 23: zeitliches Auftreten von Bandpenetrationen bei n=308 Patienten

4.8.2  Portkomplikationen

Es gab 62 Portkomplikationen bei 46 Patienten mit 52 Revisionseingriffen. Sie werden in Ta-
belle 7 differenziert. Abbildung 24 spiegelt das zeitliche Auftreten der Portkompliaktionen

wieder.

Tabelle 7: Anzahl der verschiedenen Portkomplikationen

Portkomplikation bei n=308 Patienten Anzahl n Haufigkeit % Anteil %
Infekt 21 6,8 33,8
Verkippung 22 7,1 35,6
Penetration 11 3,6 17,7
Defekt/ Leckage 5 1,6 8,0
Serombildung, Druckschmerz 3 1,0 4.8
gesamt 62 20,1

An Revisionseingriffen wurden durchgefiihrt:

Portentfernung 16
Portwechsel 13
Neuimplantation 2
Refixation 3
Sonstige Revision 18
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Anzahl
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Abbildung 24: zeitliches Auftreten von Portkomplikationen bei n=308 Patienten

Alle Portkomplikationen traten in den ersten 5 Jahren nach Implantation auf, danach wurden
keine Komplikationen mehr beobachtet. Die meisten Komplikationen traten dabei in den er-
sten zwei Jahren auf.

Die Haufigkeit ist bei den ersten 150 Patienten und den spéter operierten Patienten gleich:

Patient Nr. 1- 150 n= 150 Inzidenz: 31
150-308 n=151 Inzidenz: 31

4.8.3  Chirurgische Komplikationen, kosmetische Nachoperationen

Es gab 4 chirurgische Komplikationen mit 4 Revisionseingriffen: einen Absze3 am Port, eine
Trokarhernie, eine Fistelung und eine chirurgische Entfernung von Nahrungsresten aus dem
Pouch. Es wurden 12 kosmetische Eingriffe durchgefiihrt. In der Regel waren dies eine Fett-
schiirzenentfernung oder eine Oberschenkelstraffung, sowie Mammareduktionen. Einmal war
eine Blepharoplastik beider Oberlider notwendig. Die Anzahl und die realtive Héufigkeit der
chirurgischen Komplikationen und der kosmetischen Nachoperationen sind in Tabelle 5 auf-
gefiihrt.
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4.9  Bandentfernungen

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Bandentfernung Jahr

Abbildung 25: Anzahl der Bandentfernungen im Jahr nach Implantation (n=308)

Von den 308 operierten Patienten haben 6 Patienten (1,9%) aufgrund von technischen
Schwierigkeiten (4mal) oder aufgrund von Magenwandlésionen (2 Patienten) kein Band er-
halten. Insgesamt wurde bei 79 Patienten (25,6%) das Band entfernt. Die Anzahl der Explan-
tation pro Jahr nach Operation geht aus der Abbildung 25 hervor.

Bei 3 Patienten war wegen einer Frithkomplikation die Entfernung innerhalb der ersten 30
Tage notwendig und sind in der ersten Sdule enthalten. Die hiufigsten Ursachen fiir die Ent-
fernung des Bandes waren eine Pouchdilatation (64 Patienten) oder eine Bandpenetration (9
Patienten). Einer Patientin wurde bei wiederholter Pouchdilatation ein Reband entfernt.

Bei 3 Patienten erfolgte die Entfernung auf eigenen Wunsch ohne schwerwiegende Komplika-
tionen des Bandes: Eine Patientin wollte die Bandentfernung bei bestehender Schwanger-
schaft und rezidivierendem Erbrechen. Eine weitere Patientin empfand das Band wegen Kin-
derwunsches als unertraglichen Fremdkdrper. Eine Patientin wiinschte die Explantation bei
kleiner, konservativ behandelbarer Komplikation wegen fehlender Gewichtsabnahme. In ei-
nem Fall entwickelte ein Patient bei bestehendem Nierenzellkarzinom eine Magenwandnekro-
se mit Pouchdilatation. Das Band wurde umgehend konventionell entfernt. Intraoperativ zeig-
te sich das Bild einer Peritonitis, die postoperativ intensivmedizinisch therapiert wurde. IN
Tabelle 8 sind die Ursachen fiir die Bandentfernungen mit Anzahl und Hiufigkeit
zusammengetragen.

Tabelle 8: Ursachen der Bandentfernungen

Grund Anzahl Haufigkeit
keine Implantation 6 1,9
Frithkomplikation 3 1,0
Pouchdilatation / Slippage 64 20,8
Bandpenetration 9 2,9
sonstiges 3 1,0
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4.10 Gewichtsverlust

Im Boxplotdiagramm der Abbildung 26 zeigt sich eine starke Streuung der Werte. Es ist zu
erkennen, daf3 es nach ca. 2 Jahren zu einem maximalen EWL kommt. Danach verringert sich
der EWL tendenziell, was einer Gewichtzunahme entspricht.

Es besteht keine Korrelation (Korrelationskoeffizient R= 0,001) zwischen der Beobachtungs-
dauer und dem EWL.

150
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Abbildung 26: Verlust an Ubergewicht (EWL %) pro Jahr bei 301 Patienten, Box-Plot-
Diagramm mit Median, 25. und 75., 10. und 90. Perzentile, sowie Ex-
tremwerten

Tabelle 9: Gewichtsverlust als EWL (%) n=301, getrennt Beobachtungsjahren

EWL, Total EWL,0 EWL, 1 EWL,2 EWL,3 EWL, 4 EWL, 5 EWL, 6 EWL,7

Mittelw. 39,5 27,5 48,3 54,6 48,2 38,5 36,6 -7,7 15,4
Std.abw. 30,0 18,8 26,3 34,8 31,1 30,6 27,3 23,9 21,7
Std.fehler 1,7 2,4 3,8 6,6 4,2 3.7 5,2 9,0 9,7
Anzahl 301 62 49 28 55 68 27 7 5
Minimum -59,4 0,0 -23,3 0,0 0,0 -10,3 0,0 -569,4 -4,3
Maximum 134,6 86,7 97,7 134,6 123,8 102,4 98,5 15,0 49,2
# fehlend 7 1 1 0 0 0 0 0 0
Median 34,1 26,6 52,6 48,9 46,1 30,5 32,4 -2,3 17,2
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Der BMI verinderte sich wie folgt:

Tabelle 10: BMI - Verinderung

Deskriptive Statistiken
Mittelw. Std.abw. Std.fehler Anzahl Minimum Maximum # fehlend

BMI(Anfang) 45,1 5,9 3 308 34,3 68,6 0
BMI(Ende) 37,1 7,9 5 301 18,9 67,1 7
BMI Abnahme 8,0 6,3 4 301 -5,6 36,1 7

Box-Diagramm
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Abbildung 27: Vergleich BMI Anfang und Ende bei n=301 Patienten in kg/m? Box-
Diagramm mit Median, 25. und 75. Perzentile, 10. und 90. Perzentile

BMI Abnahme

Jahr nach Op

Abbildung 28: BMI — Abnahme im Verlauf bei 301 Patienten
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Der durchschnittliche Verlust an Ubergewicht iiber den gesamten Beobachtungszeitraum (0-8
Jahre) liegt bei 39,5 + 30,0% (n=301), bei den Ménnern (n=61) waren es 33,4 + 31,1% (Me-
dian 34,2%) und bei den Frauen (n=239) 41,1+ 29,6% (Median 34,4%). Dabei haben 107 Pa-
tienten (35,5%) Patienten einen Gewichtsverlust an Ubergewicht (EWL) von mindestens
50%, 179 Patienten (59,5%) einen EWL zwischen 0 und 50 % und 15 Patienten (5%) eine
Gewichtszunahme. 7 Patienten fehlen, weil sie nicht zur Nachuntersuchung im Krankenhaus
am Urban erschienen sind. Die Verteilung bei den Patienten mit einem Follow-up von minde-
stens 4 Jahren (n=107) sieht folgendermafen aus: 34 Patienten (31,8%) haben einen EWL von
mindestens 50 %, 60 Patienten (56,1%) einen EWL von 0 bis 50 % und 13 Patienten (12,1%)
einen EWL von weniger als 0 %. In Abbildung 29 wird die Verteilung fiir das Gesamtkollek-
tiv und fiir die Patienten mit einem Follow-up > 4 Jahren dargestellt.

Verteilung EWL (%)

70

Anteil %

<0 0-50 >50

EWL (%)

‘ B gesamt n=301 B nach4Jahrenn=107 ‘

Abbildung 29: Verteilung der Gewichtsabnahme (EWL %) fiir das Gesamtkollektiv
(n=301) und nach einem Follow-up von 4 Jahren (n=107)

4.10.1 Gewichtsabnahme in Abhéngigkeit von der Tragedauer

Die durchschnittliche Gesamtgewichtsabnahme an Ubergewicht (EWL) lag bei 39,5 + 30,0%
(Median 34,2%), das entspricht einem Gewichtsverlust von 22,9 + 17,9 kg (Median 20,5 kg)
und einer Verringerung des BMI von 8,0 + 6,3 kg/m? (Median 7,6 kg/m?).

Nach 2 Jahren wird mit 56,9 + 34,1% (Median 48,9%) ein Maximum an EWL erreicht, das
entspricht einem Gewichtsverlust von durchschnittlich 34,1 + 22,3 kg (Median 30,3kg) und
einer Verringerung des BMI um 11,7 kg/m? + 7,8 (Median 10,3). Danach wird tendenziell ei-
ne Gewichtszunahme beobacht. So liegt nach 5 Jahren bei einer Patientenzahl von n=26 der
Verlust an Ubergewicht bei 36,5%+27,8% (Median 32,0%) oder der Gewichtsverlust bei
20,6+15,6 kg (Median 23,5kg), mit einer Verringerung des BMI um 7,1+5,2 (Median 8,1).
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Eine Auftrennung des Gewichtsverlustes nach Geschlecht zeigt fiir die Frauen einen dhnli-
chen Verlauf wie fiir die Gesamtgruppe, bei den Ménnern ist die Schwankungsbreite wegen
der geringen Fallzahl recht gro83.

4.10.2 Gewichtsverlust in Abhingigkeit vom Geschlecht

Tabelle 11: Vergleich des Gewichtsverlustes zwischen Ménner und Frauen

Ungepaarter t-Test fur EWL (%)
Gruppierungsvariable: Geschlecht
Nullhypothese: Differenz =0

Mittelw .-Diff. FG  t-Wert P-Wert

m w 75| 209 -18] L0791]

Gruppierungsinformation fiir EWL (%)
Gruppierungsvariable: Geschlecht

Haufigkeit  Mittelw. Varianz  Std.abw. Std.fehler

m 61 33,4 967,4 31,1 4,0

w 240 41,0 872,0 29,5 1,9

Abhéngigkeits-Liniendiagramm fiir EWL (%)
Effekt: Geschlecht
Fehlerbalken: £ 1 Standardabweichung(en)

240 L — 3:
] i L

Abbildung 30: Gesamtgewichtsabnahme als EWL (%), Méinner m und Frauen w im
Vergleich, Mittelwert mit Standardabweichung
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4.10.3 Gewichtsverlust in Abhiingigkeit vom Alter

Tabelle 12: Gewichtsverlust (EWL %) nach Altersklassen getrennt

Gruppierungsinformation fir EWL (%)
Gruppierungsvariable: Altersklasse bis

Haufigkeit ~Mittelw. Varianz ~ Std.abw. Std.fehler

30 33| 47,024 | 1038,441 32,225 5,610
40 112 38,383 | 978,669 31,284 2,956
50 108 | 42,810 | 866,344 29,434 2,832
60 45| 29,621 | 594,813 24,389 3,636
70 3| 23,025 44,734 6,688 3,862

Korrelationskoeffizient
Nullhypothese: Korrelation =0
Korrelation  Anzahl Z-Wert P-Wert 95% Unterer 95% Oberer

Alter, EWL (%) | -0,11 301 -186] 0,0624] -0,22 0,01

Abhidngigkeits-Liniendiagramm fiir EWL
Effekt: Altersklasse bis
Fehlerbalken: * 1 Standardabweichung(en)

90 1 _
sod - -
70 T [ )

60 ] i
250 1 I -
— 1 L
= 40 . -
30 ] i
20 -

10 1 i -
0

30 40 50 60 70

Abbildung 31: Gewichtsverlust (EWL %) nach Altersklassen getrennt, Mittelwert mit
Standardabweichung
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4.10.4 Gewichtsverlust in Abhingigkeit vom Ausgangsgewicht

Tabelle 13: Korrelationkoeffizienten
Ausgangsgewicht und Gewichtsverlust in EWL%, EWL kg sowie BMI- Ab-
nahme bei n=107 Patienten

Korrelation  Anzahl Z-Wert P-Wert 95% Unterer  95% Oberer

Gew icht, EWL (%) -,093 107 -,949 ,3424 -,278 ,099
Gew icht, EWL ( kg) ,109 107 1,119 ,2633 -,082 ,293
Gew icht, BMI Abnahme ,066 107 ,670 ,5029 -,126 ,252

Der Erfolg der Therapie (Gewichtsverlust) ist unabhéngig vom Ausgangsgewicht der Patien-
ten. Dies gilt fiir den Gewichtverlust ausgedriickt als EWL (%), EWL kg, und als BMI Ab-
nahme. Das folgende Diagramm verdeutlicht die Streuung der Werte:

Streudiagramm mit Lowess
Spannung = 66
" " " 1 " PR 1 " "

150 '

80 100 120 140 160 180 200 220 240
Gew icht

Abbildung 32: Gewichtsverlust in Abhiingigkeit vom Ausgangsgewicht mit Lowess-
Kurve

4.10.5 Gewichtsverlust nach Bandentfernung

48 Patienten wurden telephonisch nach ihrem Gewicht befragt, nachdem das Band entfernt
wurde. Verglichen wurde der Gewichtsverlust an Ubergewicht zum Zeitpunkt der Bandent-
fernung und zum Zeitpunkt der Befragung. Die Befragung erfolgte im Schnitt 25,5 + 17,1
Monate nach Bandentfernung.
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Tabelle 14: Gewichtsverlauf nach Bandentfernung bei 48 Patienten

Mittelw . Std.abw. Std.fehler Anzahl Minimum Maximum # fehlend
EWL (%) 25,9 25,5 3,7 48 -7.1 93,3 0
EWLbei BE % 43,9 35,7 5,2 48 -21,0 133,0 0

Gepaarter t-Test
Nullhypothese: Differenz =0
EinschluB-Kriterium: Patienten nach BE von Gastric banding.svd

Mittelw .-Diff. FG t-Wert P-Wert
EWL (%), EWLbei BE % -180] 47| -43] <0001
140 ° _
120 i
100 -
80 -
e 0
5 907 [
<
i 40 '_ B
20 B
0
-20 ° -
40 . .
EWLbei BE % EWL (%)

Abbildung 33: Gewichtsverlauf bei Bandentfernung (EWL %) und 25 £ 17,1 Monate
spiter, Median, mit 25. und 75., 10. und 90. Perzentile und Extremwerte

100 1 1 1
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80 1 ° _
60 ® ° ° i
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5 40 1 e 00 o L ° -
[0} 1 [ ) [ i
£ 201 /h’/‘.—'ﬂ—t——k E
< ] o 0 9 e |
% 0 _- .......... ...‘ . . I
i ° L
-20 o ®
-40 ' . ° '
'60 T T T T T T T T T
-250 250 750 1250 1750 2250

Tage nach BE

Abbildung 34: Gewichtsverlust nach Bandentfernung, EWL (%) Differenz und Tage
nach Bandentfernung
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4.10.6 Gewichtsverlust bei Patienten mit Hiatushernien

Tabelle 15: Gewichtsverlust bei Patienten mit praoperativ diagnostizierter Hiatusher-
nie, Mittelwert und Vergleich mit 233 Patienten
(Einschluflkriterium: LAGB und Follow-up > 12 Monate)

Mittelw. Std.abw. Std.fehler Anzahl Minimum Maximum # fehlend
EWL (%Broca) 67,4 26,9 11,0 6 43,6 100,0 0
Beobachtungzeit (Monate) 36,5 15,0 6,1 6 16,1 57,6 0

Ungepaarter t-Test fiir EWL (%)

Gruppierungsvariable: Hiatushernie

Nullhypothese: Differenz =0

EinschluB-Kriterium: Patienten mit Follow-up von Gastric banding.svd
Mittelw .-Diff. FG t-Wert P-Wert

0, 1 -255]237] -20] 0504]

Gruppierungsinformation fiir EWL (%)
Gruppierungsvariable: Hiatushernie

EinschluB-Kriterium: Patienten mit Follow-up von Gastric banding.svd

Haufigkeit Mittelw. Varianz ~ Std.abw. Std.fehler

0 233 41,9 987,5 31,4 2,1

1 6 67,4 723,6 26,9 11,0

Im eigenen Patientenkollektiv hatten 7 Patienten eine Hiatushernie. In keinem Fall fiihrte dies
zu intraoperativen Komplikationen. Bei zwei Patienten musste das Band nach 23 bzw. 46
Monaten wegen rezidivierenden Erbrechens und dem Bild einer Pouchdilatation entfernt wer-
den. 6 Patienten hatten einen langeren Follow-up von mindestens 12 Monaten, 4 von minde-
stens 36 Monaten. Der EWL lag zwischen 43,6 und 100% im Mittel bei 67,4%.

Im Vergleich Patienten mit und ohne Hiatushernien nach einem Follow-up von mindestens 12
Monaten nehmen die Patienten mit Hiatushernie tendenziell mehr ab (p=0,0504).
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4.11 Beobachtungen nach 4 Jahren

4.11.1 Anzahl, ,,Loss of follow up*

Von den insgesamt 308 operierten Patienten sind 200 Patienten vor dem 31.03.97 operiert
worden, und haben damit potentiell eine Beobachtungszeit von mindestens 4 Jahren. Die An-
zahl der Patienten, die nach mindestens 4 Jahren noch untersucht werden konnten betrug
n=107, 20 Ménner und 87 Frauen. Der Verlust kam zustande dadurch, daf eine gro3e Anzahl
der Patienten von auflerhalb Berlins kamen, und nicht zur regelmifBigen Nachsorge erschie-
nen, oder unbekannt verzogen sind (ca. 61% der Patienten stammten aus Berlin und Branden-
burg). Die Altersverteilung bei den 107 Patienten lag zwischen 21 und 62 Jahren, im Mittel
bei 42,9 + 9,3 Jahren. Der BMI lag zwischen 34,3 und 66,9 kg/m? im Mittel bei 45,1 + 5,7
kg/m? (Median 45,3).

4.11.2 Bandentfernungen

Die Anzahl der Bandentfernungen bei der beobachteten Gruppe n=107 lag bei insgesamt 40
(37,4%). Dabei verteilte sich der Zeitpunkt der BE wie folgt:

12 L L 1 L 1 L 1 L 1 L 1 L 1 L 1 L 1

10

Anzahl
o
1

-1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bandentfernung Jahr

Abbildung 35: Anzahl der Bandentfernungen bei n=107, Jahre nach Op

4.11.3 Gewichtsverlust

Der durchschnittliche prozentuale Verlust an Ubergewicht (EWL) betrug 33,9 + 31,3%, in
einer Spannbreite von —59% (Gewichtszunahme) und 102,38% (Erreichen des Idealgewichts),
der Median lag bei 29,4%. An Gewicht bedeutet das ein Verlust von 20,1 + 19,1kg mit einer
Spanne von —19kg und 70,0kg, der Median lag bei einem Gewichtsverlust von 19,5 kg.. Der
BMI verrringerte sich von 45,1+5,7 kg/m? auf 38,0+7,9 kg/m?.

4.11.4 Reflux und rezidivierendes Erbrechen

In der Gruppe der Patienten, die einen Follow-up von iiber 4 Jahren haben (n=107), wurde bei
14 Patienten bei einer postoperativen Kontrolle eine Refluxdsophagitis festgestellt, einherge-
hend mit Sodbrennen oder rezidivierendem Erbrechen. Weitere 17 Patienten waren wegen re-
zidivierenden Erbrechens in stationdrer Behandlung. 15 Patienten gaben dabei an, mindestens
taglich zu erbrechen.



