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Kurzreferat

Die Adipositas ist eine weltweite Epidemie, die schwerwiegende Erkrankungen wie Diabetes
mellitus Typ Il, arterielle Hypertonie oder eine Schlafapnoe beglinstigt. Die Zunahme der
Pravalenz Ubergewichtiger Menschen und damit einhergehender Folgeerkrankungen
resultiert in erheblichen Kosten fiir das Gesundheits- und Sozialsystem.

Eine minimalinvasive, endoskopische Alternative besteht in der Platzierung eines
Magenballons.

Die Indikation hierflir besteht bei Patienten mit einer moderaten Adipositas, die lber eine
gute Compliance fir die didtische Therapie verfligen. Dabei steht die Lifestyle-Intervention im
Vordergrund. Die Hauptindikation ist die Vorbereitung stark Gbergewichtiger Patienten mit
erhohtem perioperativen- und Narkoserisiko auf einen adipositas- oder metabolisch-
chirurgischen Eingriff.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, die peri- und postinterventionelle Auswirkungen einer
Magenballontherapie auf Gewichtsverlust und Verbesserung der Komorbiditaten zu
analysieren.

Hierzu wurden die Ergebnisse einer sechsmonatigen Magenballonbehandlung untersucht.
Demographische Daten, der periinterventionelle Verlauf, die Gewichtsreduktion sowie der
Einfluss auf bestehende Komorbiditdten wurden evaluiert. Die Analyse basiert auf der
"Qualitatssicherungsstudie zur operativen Therapie von Adipositas" aus dem Zeitraum von
2005 bis 2020.

In Bezug auf die periinterventionellen Voraussetzungen und den Outcome nach
sechsmonatiger Therapie, konnten signifikante statistische Unterschiede und
Zusammenhange fiir das Geschlecht, den Diabetes mellitus Typ II, den arteriellen Hypertonus
und das obstruktive Schlafapnoesyndrom aufgezeigt werden.

Nach Auswertung von 788 Patientendaten bei sechsmonatiger Therapie konnte im Mittel eine
Gewichtsabnahme von 17,7 kg, eine Reduktion des Body-Mass-Index um 6,0 kg/m? sowie eine
Remission der Komorbiditaten erreicht werden.

Schllsselworter:
Adipositaschirurgie, metabolische Chirurgie, interventionelle Magenballontherapie,
Komorbiditaten, Komplikationen
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1. Einleitung

Infolge eines zunehmend adipogenen Umfeldes mit kostenglinstiger kalorienreicher Nahrung,
soziobkonomischen Faktoren und reduzierter korperlicher Aktivitat hat die Adipositas
pandemische Ausmalie angenommen [1].

Im Jahr 2015 war die Adipositaspravalenz bereits in mehr als 70 Landern doppelt so hoch wie
noch 1980 [2].

Schienkiewitz et al. 2022 eruierten in einer deutschlandweiten Querschnittsbefragung
zwischen Marz 2019 und September 2020 zu Gesundheitszustand, -versorgung und -
verhalten, dass 53,5 % der Teilnehmer (46,6 % der Frauen, 60,5 % der Manner) von
Ubergewicht betroffen waren [3]. Die ,,Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung” ging in ihrem letzten Update von 2017 von einem kontinuierlichen Anstieg bis

mindestens 2030 aus [4].
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Abb. 1: Prognosen zur Adipositasentwicklung bis 2030
(OECD ,,Obesity Update 2017“) [10]

Neben vielfdltigen subjektiven Beschwerden, wie dem allgemeinen Wohlbefinden,

Stigmatisierung oder gesellschaftlicher Ausgrenzung, was infolge wiederum zu Stress und



einem erhohten Risiko fir psychische Erkrankungen flihren kann [5], geht die Adipositas mit
einer Vielzahl weiterer Folgeerkrankungen einher.

Hierzu gehoren (iber 60 verschiedene Stoffwechsel-, Tumor- und Herz-Kreislauf-Erkrankungen
sowie Veranderungen des Bewegungsapparates. Diese und andere Komorbiditdten stehen in
einem direkten Zusammenhang mit der Fettleibigkeit [6].

Wie in Abb. 2 dargestellt, kann z.B. bei zunehmendem abdominellem Fettdepot ab einem BMI

von 30 kg/m? meist eine Insulinresistenz beobachtet werden [7, 4, 8].
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Abb. 2: Die Beziehung zwischen BMI und dem Risiko
an DMTII zu erkranken, aufgeteilt in Regionen und Ethnizitdten

(Jayedi et al. 2022) [8]

Bei gleichzeitigem Vorkommen der kardiovaskulidren Risikofaktoren wie Ubergewicht mit
erhohtem Taillenumfang, Insulinresistenz, Hypertonus, erhéhten Triglyzeriden und niedrigem
HDL-Cholesterin wird laut Definition der WHO von 1999 von einem metabolischen Syndrom

(MetS) gesprochen [9].



Neben Konsequenzen fiir Lebensdauer und -qualitat [6] stehen die Auswirkungen in
Korrespondenz mit hohen Kosten fiir die europaischen Gesundheitssysteme [10]. Im Jahr 2005
machten diese laut WHO Europa bis zu 8 % der Gesundheitsausgaben aus [10]. Prognosen der
OECD aus dem Jahr 2019 rechnen, wie in Abb. 3 dargestellt, fiir 2020 bis 2050 mit einem
Anstieg auf bis zu 11 % fir Deutschland [11].

Obesity carries a significant
economic burden

0 ¢ 4 . 1i4 b AV AAIAMALE =
0/. s it ; ) W/ aMAL (}
/O CHILLLU i O VI WEILU ‘.
)
related conditi / { 10
l | | I

France Japan UK OECD Italy Canada Germany

Source: OECD analyses based on the OECD SPHeP-NCDs model

Abb. 3: Prognose fiir Ausgaben fiir die Gesundheitssysteme durch Adipositas
und assoziierte Komorbiditdten (OECD - The Heavy Burden of Obesity, 2019) [11]

Im Hinblick auf Adipositas und deren Auswirkung auf Komorbiditaten, Mortalitat,
Lebensqualitat und daraus resultierenden volkswirtschaftlichen Kosten sollte die Zielstellung
auf der Pravention mit frihzeitiger therapeutischer Intervention liegen.

In  Zukunft ist von einem erhohten Bedarf an konservativen Therapiemodulen,
Gewichtsreduktionsprogrammen als auch interventionellen und operativen MalRnahmen in
der Adipositas- und metabolischen Chirurgie auszugehen [7].

Hier bietet die Magenballontherapie eine tempordare Maoglichkeit, eine gezielte
Gewichtsreduktion ohne Operation zu erreichen [7, 12]. Beim Magenballon besteht als
restriktives Verfahren das Grundprinzip in der Verkleinerung der Magenkapazitat und damit
in der Limitierung der Aufnahme fester Nahrung [12]. Da hochkalorische Flissigkeiten und
breiige Kost weiter verzehrt werden koénnen, ist eine ausreichende Compliance die

Grundvoraussetzung fir den Behandlungserfolg [12].
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1.1. Adipositas — Definition

Adipositas wird von der World Health Organization (WHO) als eigenstandige Erkrankung
eingestuft und bezeichnet das Ubersteigen des Kérpergewichtes im Verhéltnis zur
Korpergrofle liber ein definiertes Mal’ hinaus [13]. Als Indikator dient der ,Body Mass Index”
(BMI), welcher sich aus dem Verhaltnis des Kérpergewichtes zum Quadrat der KérpergroRe
(kg/m?) ermittelt. Es ist zu berlcksichtigen, dass der BMI keine differenzierten Angaben zur
Korperzusammensetzung in Bezug auf Fett- und Muskelmasse darstellt. Wissenschaftliche

Messungen zeigen jedoch gute Ergebnisse in der Korrelation zur Korperfettmasse [14].

BMI in kg/m2 Definition

< 18,5 Untergewichtig
18,5-25,0 Normalgewichtig
25,0-29,9 Ubergewicht
30,0-34,9 Adipositas Grad |
35,0-39,9 Adipositas Grad I
> 40,0 Adipositas Grad Il

Tab. 1: Klassifikationsschema der WHO [13]

Entsprechend Abb. 4 wird ein BMI von iiber 25 kg/m? als Ubergewicht und ein BMI tiber 30

kg/m? als Adipositas bezeichnet.

1.2.  Atiologie

Das Ubergewicht entsteht infolge einer mangelnden Balance zwischen Energieaufnahme und
-verbrauch. Uberschiissige Energie wird als Fettdepot gespeichert und fiihrt in Konsequenz zu
einem Gewichtsanstieg [13, 14].

Weltweit zeigt sich ein Wachstum in der Verfligbarkeit und im Konsum hochkalorischer
Nahrung, welche haufig einen hohen Anteil an Fett und verarbeiteten Formen von Zucker
aufweist. Parallel dazu kommt die Abnahme korperlicher Aktivitat infolge zunehmend
sitzender Tatigkeiten und moderner Moglichkeiten der Fortbewegung [15].

Neben Umweltfaktoren wird die Auspragung des Kérpergewichtes durch genetische Faktoren

beeinflusst [16]. So konnten Zorn et al. 2020 aufzeigen, dass sich seltene Genvarianten im



Leptin-Melanokortin-Signalweg behindernd auf die Hunger- und Sattigungsregulation
auswirken und somit schon im friihen Kindesalter zu extremer Adipositas flihren [17]. Studien
gehen von einer Erblichkeit von 40 bis 70 % in der Pradisposition fir einen hohen BMI aus
[18].

Weitere genetische Ursachen sind die seltenen Formen syndromaler Adipositas, wie das
Prader-Willi-Syndrom, das Bardet-Biedl-Syndrom oder das Alstrom-Syndrom [13]. Die
genetische Pradisposition ergibt sich seltener durch monogene, sondern haufiger durch

polygene Vererbung. [7].

Neben einer erhohten Kalorienaufnahme ist eine Gewichtszunahme mit Erkrankungen wie
beispielsweise Depressionen, Hypothyreose, Cushing Syndrom und haufig eingesetzten
Medikamentengruppen assoziiert. Beispiele daflir finden sich unter den Antidepressiva,
Antipsychotika, = Neuroleptika, Antidiabetika, = Antihypertensiva,  Glukokortikoiden,

Antihistaminika, Protease-Inhibitoren und Kontrazeptiva [19, 20, 21].

Eine weitere wichtige Rolle spielen Umwelteinfliisse und psychosoziale Faktoren. Hierzu
zahlen die standige Verfligbarkeit von Nahrung, Stress, Nikotinverzicht, Immobilisierung, ein
niedriger sozialer Status sowie Essstorungen wie die Binge- oder Night-Eating-Disorder [9].
Studien bestitigten einen Zusammenhang zwischen Schlafmangel und Ubergewicht [22].

Durch Insomnie bedingte endokrine Veranderungen, sowie eine verringerte Ausschiittung von
Leptin und TSH (Thyroidea-stimulierendes Hormon), eine erniedrigte Glukosetoleranz sowie

ein erhohter Ghrelin-Spiegel werden dabei als Ursache angenommen [23, 24].

Eine Hypothyreose, das Cushing-Syndrom, das polyzystische Ovarialsyndrom (PCOS) und der
hypogonadotroper Hypogonadismus stellen endokrine Ursachen einer sekundaren

Adipositas dar [7, 21].



1.3.  Gesundheitliche Konsequenzen

Komorbidititen, die durch Ubergewicht und Adipositas entstehen, betreffen verschiedene
Organe und Organsysteme, wobei die pathophysiologischen Zusammenhange nicht endgliltig
geklart sind [21].

Krankheiten, die nach Wirth et al. 2007 mit einer hohen Wahrscheinlichkeit durch Adipositas
verursacht werden, sind der Diabetes mellitus Typ Il (DMTII), die koronare Herzkrankheit und
die arterielle Hypertonie (aHTN) [7]. Lenz et al. 2009 zeigten in ihrer systemischen Ubersicht,
dass die Gesamtmortalitdt bereits bei erstgradiger Adipositas um 20 % hoher war als bei
Normalgewichtigen. Bei hochgradiger Adipositas ist diese um mehr als 200 % erhoht [25].
Die WHO unterteilte im Jahr 2000 in verschiedene Risikoprofile flr adipositasassoziierte
Erkrankungen (Abb. 4), worauf sich auch die aktuelle S3-Leitlinie ,Pravention und Therapie

der Adipositas” bezieht [7, 21].

Risiko Risiko Risiko
>3-fach erhoht 2 — 3-fach erhoht 1 = 2-fach erhoht
(Dnabetes melitus \ (Koronare \ ﬁCarcmome \
« Cholezystolithiasis Herzkrankheit * Polyzystisches
« Dyslipidamie « Hypertonie Ovar Syndrom
« Insulin Resistenz « Dyslipidamien » Koxarthrose
« Fettleber « Gonarthrose  Ruckenschmerzen
 Schiaf-Apnoe- e Gicht o Infertiltat
\Syndrom J \-Reﬂuxosophagms / k'FetODth'e j

Abb. 4: Risikoprofil fur Morbiditat bei Adipositas (WHO, modifiziert) [9]

Damit ist das Risiko fir die adipositasassoziierten Folgekrankheiten DMTII, aHTN und OSAS,
welche in dieser Arbeit diskutiert werden, durch eine Adipositas um das 2- bis 3- Fache erhoht.
Neben den genannten Storungen des Glukosestoffwechsels (DMTII), den kardiovaskuldren
Erkrankungen (aHTN, KHK, Herzinsuffizienz) und den pulmonalen Komplikationen (OSAS) sind
das Auftreten einer Dyslipoproteindamie, Hyperurikdmie, gastrointestinaler Erkrankungen, der
nicht-alkoholischen Fettleberhepatitis, der chronischen Inflammation, Storung der
Hamostase, die Demenz, hormonelle Stérungen (Polyzystisches Ovarsyndrom,

Hyperandrogendamie, erniedrigter Testosteronspiegel) sowie ein erhohtes Risiko fir
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Eklampsie, Gestationsdiabetes und Friih- bzw. Fehlgeburten eng mit der Adipositas assoziiert
[21]. Hinzu kommen degenerative Erkrankungen des Bewegungsapparates [26, 27] sowie eine
Verstarkung psychosozialer Aspekte und die gesellschaftliche Stigmatisierung [21].

Der Zusammenhang zu malignen Erkrankungen wie u.a. dem Osophagus-, Mamma- und
Kolonkarzinom ist nachgewiesen. Die Adipositas hat einen Anteil von 16 % an der Entstehung
von Karzinomen [28].

Die Multimorbiditat in Folge der Adipositas wird durch aktuelle Studien gestiitzt. So zeigten

Kivimaki et al. 2022 eine Beziehung zu 21 nicht Gberlappenden Krankheiten [29].

Dys-
lipidamie

Arterio-
sklerose

M,
SUlinresistent

p Ubererndhrung

P> Bewegungsmangel

P> Soziokulturelle Faktoren
P> Genetische Disposition

Abb. 5: Circulus vitiosus des MetS aus Hanefeld et al. 2007

(Viszerale Adipositas, aHTN, Glucoseintoleranz, Dyslipiddmie (Hypertriglyzeridamie, niedriges HDL-Cholesterin)

Wie in Tab. 2 dargestellt, orientiert sich die aktuelle Leitlinie an den Kriterien der American
Heart Association (AHA) / National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI) und der
International Diabetes Federation (IDF) [21, 30]. Diese ermdglicht eine einheitliche Diagnostik

und Therapie der Risikofaktoren [9].
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Bewertung der Komponenten 23 der unten stehenden 2 3 der unten stehenden
Risikofaktoren Risikofaktoren
Taillenumfang Ménner >102 cm >94 cm
Frauen > 88cm 280 cm
Triglyzeride > 150 mg/d| > 150 mg/dI (1,7 mmol/l)
oder Lipidsenker
HDL-Cholesterin Manner <40 mg/d| <40 mg/dL (1,03 mmol/l)
Frauen < 50 mg/d| <50 mg/dL (1,29 mmol/l)
oder Medikament
Blutdruck >130 mmHg SBP > 130 mmHg
>85mm Hg DBP 285 mmHg
oder Antihypertensiva
Nichternblutglukose >100 mg/dL > 100 mg/dL (5,6 mmol/l)
oder Antidiabetika

Tab. 2: Kriterien fur die Diagnose des metabolischen Syndroms nach AHA/NHLBI und IDF aus der S3-Leitline

,Prdvention und Therapie der Adipositas“

1.4. Therapieverfahren

Konservative Therapieansditze

Die Indikation zur therapeutischen Versorgung ergibt sich wie in Tab. 3 dargestellt, aus BMI,
viszeral-betonter Korperfettmasse, Komorbiditdten und gesundheitlichen Risiken [9].

Flir die Patienten ist die konservative Therapie haufig mit grofRer Anstrengung und meist
maRigem Erfolg verbunden. Aufgrund der Komplexitat sind langfristig angelegte, multimodale
Behandlungskonzepte mit Anpassung des Lebensstiles notwendig.

Initial miissen vor allem sekundare Ursachen wie eine Hypothyreose, der Morbus Cushing, das
PCOS, eine Erkrankung des Hypothalamus oder seltene genetische Syndrome ausgeschlossen

werden [7, 22].
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Indikationen fir eine Behandlung Ubergewichtiger und adipdser Menschen sollen sein:

e ein BMI 2 30 kg/m? oder

o Ubergewicht mit einem BMI zwischen 25 und <30 kg/m? und
gleichzeitiges Vorliegen

o Ubergewichtsbedingter Gesundheitsstérungen (z. B.
Hypertonie, T2DM) oder

o einer abdominalen Adipositas oder

o von Erkrankungen, die durch Ubergewicht verschlimmert
werden oder

o eines hohen psychosozialen Leidensdrucks

Tab. 3: Indikation zur Adipositasbehandlung aus der

S3-Leitlinie ,,Pravention und Therapie der Adipositas”

Das Therapieziel besteht in der langfristigen Gewichtsreduktion mit Senkung
adipositasassoziierter Risikofaktoren. Entsprechend der aktuellen DAG-Leitlinie sollte
abhangig vom Ausgangs-BMI eine Abnahme von mindestens 5 - 10 % des Ausgangsgewichtes

angestrebt werden [21].

Laut der Deutschen Adipositas-Gesellschaft (2014) werden die Ergebnisse im Regelfall nicht
erreicht, sodass haufig die Notwendigkeit chirurgischer MaBnahmen zu erwagen ist [21, 33].
Prinzipiell gilt die konservative Therapie in folgenden Fallen als ausgeschopft:

1. Ausbleiben einer Gewichtsreduktion von > 15 % bei einem BMI von 35 - 39 kg/m?
bzw. > 20 % bei einem BMI von > 40 kg/m? nach sechsmonatiger Therapie innerhalb
von 24 Monaten

2. Gewichtszunahme von > 10 % nach initialem Gewichtsverlust innerhalb von 12

Monaten [21, 33].
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Operative Therapieansdtze und Prinzipien

Grundsatzlich ist die chirurgische Intervention eine symptomatische Therapie [7].
Internationale Studien belegen gute Langzeitergebnisse chirurgischer Verfahren in Bezug auf
eine Reduktion der Gesamtletalitat von bis zu 40 % nach 7 - 10 Jahren sowie einen dauerhaften
Gewichtsverlust von 14 - 25 % [30, 31, 32].

Die Grundprinzipien basieren dabei auf Restriktion und Malabsorption [7, 34].

Im Wesentlichen werden aktuell folgende Verfahren empfohlen und durchgefiihrt [33, 34]:

Restriktive Malabsorbptive Kombinierte
Verfahren Verfahren Verfahren

e Magenballon * Biliopankreatische e proximaler Roux-
e Gastric Banding Diversion nach en-Y-
o Sleeve Scopinario Magenbypass
Gastrektomie e distaler ¢ Omega-Loop-
Magenbypass Magenbypass

* Biliopankreatische
Diversion mit
Duodenal Switch

Tab. 4: Ubersicht adipositaschirurgischer Verfahren

Die Indikation zur operativen Versorgung ergibt sich nach Ausschépfung der konservativen
TherapiemaBnahmen. Laut der S3-Leitlinie ,Chirurgie der Adipositas und metabolischer
Erkrankungen” wird diese folgendermaRen unterteilt [33]:

Metabolische Chirurgie

zur Besserung der glykdamischen
Stoffwechsellage

Adipositaschirurgie

zur Gewichtsreduktion

*BMI > 40 kg/m2, ohne *BMI > 40 kg/m2 mit koexistierendem
Begleiterkrankungen, ohne DMTII
Kontraindikationen, nach Ausschopfen
der konservativen Therapie

*BMI > 35 kg/m2, eine oder mehere
adipositasassozierte
Begleiterkrankungen, ohne
Kontraindikationen, nach Ausschopfen
der konservativen Therapie

*BMI > 50 kg/m2, besondere Schwere
der Begleiterkrankung, auch ohne
konservativen Therapieversuch

Tab. 5: Unterteilung der Adipositas — und metabolischen Chirurgie
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Eine signifikante Uberlegenheit der operativen gegeniiber der konservativen Intervention in
Bezug auf Gewichtsreduktion sowie Verbesserung der Komorbiditditen beweist die

Metaanalyse von Syn et al. 2021 mit 174.722 Patientendaten [35].

Kontraindikationen in der Adipositas- bzw. metabolischen Chirurgie sind aktuell nicht
evidenzbasiert und sollten nach interdisziplindrer arztlicher Risiko-Nutzen-Abwagung

individuell eruiert werden.

Aktuelle Kontraindikationen sind [21, 33]:

- instabile psychopathologische Zustande

- eine unbehandelte Bulimia nervosa

- unbehandelte endokrine Erkrankungen

- aktive Substanzabhangigkeit, konsumierende Grunderkrankungen

- maligne Neoplasien

- chronische Erkrankungen mit Risiko eines postoperativ katabolen Stoffwechsels

- aktueller Kinderwunsch und Schwangerschaft

Magenballontherapie

Der Magenballon ist ein temporares Verfahren, das auf dem Prinzip der Restriktion basiert. Er
gilt aufgrund seiner endoskopischen Implantation unter Analgosedierung als die am
wenigsten invasive Methode [34].

Durch die volumetrische Dehnung des Magens erfolgt die Stimulation von
Dehnungsrezeptoren bzw. afferenten Vagusfasern. Infolgedessen wird das Peptidhormon
Cholezystokinin (CCK) im Hypothalamus freigesetzt. Es entsteht ein Sattigungsgefiihl [7].

Der Markt bietet aktuell verschiedene Ballonsysteme, die sich vor allem in ihrer Fillung (Luft
vs. Wasser) sowie der Liegedauer unterscheiden [36]. Prinzipiell besteht der Ballon aus einem
Silikonelastomer, der zusammengefaltet in den Magen transferiert wird [36].

Um eine Migration des Ballons durch Volumenverlust und Druckschaden an der Magenwand
zu vermeiden, wird die Therapie abhangig von Hersteller und Modell Giber einen Zeitraum von

6 - 12 Monaten durchgefiihrt [34, 36].
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Ziel und Indikation fiir die Magenballontherapie ergeben sich fiir die zwei in Tab. 6

dargestellten Patientengruppen:

Gewichtsreduktion Bridgingverfahren
fUr Patienten mit einer moderaten Adipositas fir Patienten mit einer massiven Adipositas
D BMI < 35 kg/m2 [22] D BMI > 60 kg/m?2 [22,24]

nicht-erfullen der Indikation zur chirurgischen

Intervention l:‘ deutlich erhohtes perioperatives Risiko [24]

technisch inoperable Patienten (Komorbiditaten,

|:| frustrane konservative Behandlungsversuche OP-Risiko (ASA > 3) , Steatosis Hepatis) [13, 24]

|:| Vermeidung einer Operation

Tab. 6: Indikationskriterien fir die interventionelle Magenballontherapie

Entscheidend fiir die Indikation ist eine ausreichende Compliance des Patienten. So dient das

friihe Sattigungsgefihl unterstiitzend in der Umstellung eines hochkalorischen Essverhaltens.

Um Lasionen im Bereich der Magenwand oder strukturelle Anomalien auszuschlieRen, erfolgt
im Rahmen der Implantation bei den meisten verfiigbaren Ballonsystemen eine Gastroskopie.
Kontraindikation fir die Implantation sind eine Schwangerschaft, gastrointestinale Tumore,
eine Hiatushernie (> 5 cm), Osophagusvarizen, ein Zustand nach diffuser Peritonitis oder

vorherige Magenoperationen [7, 13].

Innerhalb der ersten zwei bis drei Tage nach dem Eingriff kommt es hiufig zu Ubelkeit,
Erbrechen und Magenkrampfen. In seltenen Fallen kdnnen auch Herzrhythmusstérungen

auftreten, welche infolge des seltenen Romheld-Komplexes auch letal enden kénnen [36].

Nach aktueller Studienlage eignet sich der Magenballon als Bridging-Verfahren fir Patienten

mit einem BMI > 60 kg/m? [36]. Durch die prdoperative Gewichtsreduktion kann eine

15



signifikante Senkung des perioperativen Risikos von ASA-IIl und ASA-IV auf eine ASA-Il erreicht
werden [12]. Der Gewichtsverlust ermoglicht einen besseren operativen Zugang sowie ein
optimaleres Operationsfeld. Damit wird die Wahrscheinlichkeit eines laparoskopischen
Eingriffs mit kiirzerer Operations- und Narkosedauer erhéht [7].

AulRerdem kann die Compliance des Patienten fiir ein restriktives Verfahren erprobt, die Angst
vor einer Operation desensibilisiert und die Bereitschaft fiir weitere Eingriffe erhoht werden
[7, 37].

Fur Patienten mit einer moderaten Adipositas (BMI bis 35 kg/m?) kann durch die
Gewichtsreduktion eine Operation vermieden und metabolischen Erkrankungen vorgebeugt
werden [37]. Hier zeigten Studien einen signifikanten Effekt auf metabolische Parameter wie

HDL, Gesamtcholesterin, Triglyzeride, Adiponectin und Leptin [37, 38, 39, 40].
Implantationstechnik
Nach Indikationsstellung und periinterventioneller Vorbereitung erfolgt der Eingriff im SRH

Wald-Klinikum Gera GmbH, je nach Komorbiditdten und Eingriffsrisiko, im Rahmen eines

stationdaren Aufenthaltes von 3 - 5 Tagen.

. Ballon mit 400-700 ml
Kochsalzlosung gefiillt

Abb. 6: Bildliche Darstellung aus Konrad et al. 2011 [34]
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Abb. 7: Magenballonsystem ,,MedSil Intragastric Balloon” bestehend aus einem Silikonballon mit Ventil und
trennbarem Befiillungsschlauch mit integriertem Fiihrungsstab

(JSC ,MedSil“, Mystishchi, Oblast Moskau, Russland)

Der Eingriff wird dabei von einem erfahrenen Endoskopiker (Facharzt fiir Viszeralchirurgie
oder Gastroenterologie) in Assistenz von Pflegepersonal durchgefiihrt. Unter Uberwachung
der Vitalparameter erfolgt eine Sedierung der Patienten mittels Midazolam und Propofol. Zum
Ausschluss einer Kontraindikation im Sinne einer Lasion oder struktureller Anomalien erfolgt
initial die Durchfiihrung einer diagnostischen Osophagogastroduodenoskopie.

Im Anschluss wird der deflatierte Magenballon mithilfe eines Endoskops eingefiihrt und im

Magen auf Hohe des Fundus platziert.
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Abb. 8: Deflatierter Magenballon im Rahmen der Endoskopie

Unter endoskopischer Sicht wird dieser schrittweise mit einer sterilen Kochsalzlésung gefiillt.
Um einen Volumenverlust durch eine Schadigung der Silikonwand friihzeitig zu erkennen, wird
die Losung zusatzlich mit einer Ampulle (5 ml) einprozentigem Methylenblau angefarbt.
Infolge entsteht bei Ballonleckage eine griinliche Verfarbung von Urin und Stuhlgang. Dies
ermoglicht eine sofortige endoskopische Intervention, um Komplikationen durch Abgang in
den Darm mit konsekutiv moéglichem lleus zu verhindern. Dariber werden die Patienten im

Vorfeld ausfiihrlich aufgeklart.

Abb. 9: Magenballonsystem ,MedSil Intragastric Balloon” im befillten Zustand
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Abhingig von MagengréRe und Ubergewicht werden zwischen 500 und 700 ml befiillt. Dabei
hat das Fillvolumen einen proportionalen Einfluss auf das Sattigungsgefihl, aber auch auf
Nebenwirkungen, wie Erbrechen und Ubelkeit.

Nach Erreichen der gewiinschten BallongréBe wird das selbstschlieende Ventil durch

Aspiration mit einer Spritze verschlossen und der Befiillungsschlauch kann entfernt werden.

Abb. 10: Befiillungsschlauch (Magenballonsystem ,,MedSil Intragastric Balloon“) mit Fihrungsdraht

Nach einer endoskopischen Lagekontrolle ist die Ballonimplantation mit einer
Interventionsdauer von 10 - 20 Minuten abgeschlossen. Anschliefend erfolgt eine
Uberwachung von ein bis zwei Stunden. Zum Abschwichen der Nebenwirkungen werden
Antiemetika und Spasmolytika verabreicht.

Fir die weitere Nachbehandlung erhalten die Patienten pra- und postinterventionelle
Erndhrungshinweise fiir den Kostaufbau. Prophylaktisch erfolgt bis zur Explantation eine
medikamentdse Therapie mit Protonenpumpeninhibitoren, um die Schadigungen des Ballons

durch die Magensaure vorzubeugen.
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1.5.  Fragestellung der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit besteht in der peri- und postinterventionellen
Gegenliberstellung und Auswertung von vier Subgruppen bei sechsmonatiger Behandlung
mittels eines intragastrischen Ballonsystems.

Dafiir wurden Patientendaten aus der Qualitatssicherungsstudie fiir operative Therapie der

Adipositas im Zeitraum vom 01.01.2005 bis zum 31.12.2020 analysiert und ausgewertet.

Im Mittelpunkt der Betrachtung stehen der Einfluss von Geschlecht und Komorbiditaten auf
den Outcome und Komplikation.
Daflir wurden folgende prognostischen Einfllsse prainterventionell analysiert:

- Alter

- Kérpergewicht

- Body-MaR-Index

- ASA-Klassifikation

- Komorbiditaten

Die periinterventionelle Datenauswertung beinhaltet:
- Dauer der Ballonimplantation

- interventionelle Komplikationen

An postinterventionellen Daten flossen in die Auswertung ein:
- postinterventionelle und Krankenhausverweildauer
- allgemeine Komplikationen

- spezielle interventionelle Komplikationen

Das Ziel dieser Arbeit besteht in der Analyse des Einflusses der Indikation, der Komplikationen
und des Behandlungserfolgs. Dieser wurde anhand der Ergebnisse fiir die Gewichts- und Body-
Mal-Reduktion sowie der Riickbildung der Komorbiditdten detektiert. Anhand der Literatur

wurden die Ergebnisse diskutiert.
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2. Material und Methoden

2.1. Plausibilitaten und Datenauswahl

Zur Analyse wurden Daten der ,German Bariatric Surgery Registry” (GBSR) aus der prospektiv
multizentrischen ,Qualitatssicherungsstudie zur operativen Therapie der Adipositas”

ausgewertet.

Im Zeitraum vom 01.01.2005 bis zum 31.12.2020 mit Datenbankexport vom 08.04.2021

wurden insgesamt 73.445 metabolisch- chirurgische Eingriffe aus Gber 229 Kliniken erfasst.

Um eine suffiziente statistische Aussagekraft zu erreichen, wurden nur Patienten mit einer
Verknlpfung zur interventionellen Magenballontherapie in die Auswertung eingeschlossen.
Die Auswertung bezieht sich ausschlielllich auf Patienten mit einer sechsmonatigen
Therapiedauer mit Abweichung von maximal einem Monat fiir die alle Datensatze komplett
zur Verfligung standen. Das setzt voraus, dass eine gililtige Magenballonentfernung in den
Datensadtzen nachweisbar war und deren Status von Monitoren gepriift und als vollstandig
(,clean”) gewertet wurde.

Die postinterventionellen Daten wurden zum Zeitpunkt der Explantation nach sechs Monaten

(mit einer Toleranz von bis zu einem Monat) erhoben.

2.2. Methodik

Die statistische Analyse wurde mit Anwendung der SAS-Software Version 9.4 (SAS Institute
Inc., Cary, NC, USA) durchgefiihrt. Aufgrund der Untersuchung von insgesamt vier
Vergleichsgruppen (Geschlecht [mannlich/weiblich], Diabetes [ja/nein], Hypertonie [ja/nein]
und Schlafapnoe [ja/nein]) wurden alle p-Werte flr das multiple Testniveau nach Bonferroni
(Faktor 4) angepasst. Die Anpassungen wurden direkt im Programm vorgenommen, sodass

ein p-Wert < 0,05 als signifikantes Ergebnis betrachtet werden kann.

21



2.3 Datenaufbereitung

Deskriptive Statistik

In den Ergebnistabellen sind fiir die (quasi-)kontinuierlichen Variablen der Mittelwert und die
Standardabweichung (STD) und die wurzeltransformierten Daten sind als Mittelwert mit
Streubereich mit der entsprechenden Anzahl der einbezogenen Patienten (n-Wert)
angegeben.

Die Analyse erfolgte zudem anhand detaillierter deskriptiver Statistik unter Einbeziehung der
Anzahl fehlender Werte, das Minimum, das Maximum sowie der 50 % Perzentile (Median).
Fir kategoriale Variablen sind die absoluten (N) und relativen (%) Haufigkeiten in

Kontingenztafeln dargestellt.

Univariate Statistik

Fur die Analyse des Einflusses einer einzelnen Variablen auf einen Zielparameter werden nicht
adjustierte Analysen durchgefiihrt.

Der Begriff "nicht adjustiert" bedeutet, dass keine gleichzeitige Bericksichtigung mehrerer
Variablen erfolgt. Der Fokus liegt dabei auf dem Vergleich einer der vier Vergleichsgruppen
(Geschlecht, Diabetes, Hypertonie und Schlafapnoe).

Wenn das Zielkriterium kategorial ist, wird der exakte Fisher-Test durchgefiihrt.

Bei stetigen Zielkriterien wird ein robuster t-Test (Satterthwaite) angewandt. Falls die
Verteilung des Zielparameters stark von der Normalverteilung abweicht (z.B. OP-Dauer,
Krankenhausverweildauer und postoperative Verweildauer), wird eine Transformation
mithilfe der Wurzelfunktion angewendet, um eine Approximation an eine Normalverteilung

zu erreichen.
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3. Ergebnisse

3.1 Population

In der Datenbank des Instituts fiir Qualitatssicherung der Otto-von-Guericke-Universitat in
Magdeburg wurden im Zeitraum vom 01.01.2005 bis zum 31.12.2020 insgesamt 3.754
Adipositas-Patienten mit einer interventionellen Magenballontherapie erfasst.

Davon konnten 788 Adipositas-Patienten mit einer Ballonliegedauer von sechs Monaten (+/-
1 Monat) und kompletten, plausiblen Datensatzen in die Analyse eingebracht werden. Hiervon

hatten 780 Patienten eine geplante Entfernung des Ballonsystems.

3.2 Demographische Daten der Patienten

Geschlecht

Die Studienpopulation unterteilte sich nach Geschlecht in 357 Manner und 431 Frauen.

Geschlecht N %
Mannlich 357 45,3
Weiblich 431 54,7
Gesamt 788 100

Haufigkeitsverteilung nach Geschlecht

B Mannlich

= Weiblich

Tab. 7: Haufigkeitsverteilung nach Geschlecht
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Alter

Die in der Studie eingeschlossenen Patienten waren im Mittel (N = 788) 42,9 Jahre alt mit einer
Standardabweichung von 11,6.

Hierbei gab es geschlechterspezifisch keinen signifikanten Unterschied. Die Manner (N = 357)
hatten im Mittel ein Alter von 43,7 Jahren mit einer Standardabweichung von 11,4. Die Frauen
(N =430) lagen bei 42,2 Jahren mit einer Standardabweichung von 11,7.

Der jlingste Patient war zum Zeitpunkt der Implantation 15 Jahre alt und die dlteste Patientin

79 Jahre.

Ein signifikanter Unterschied (p < 0,001) zeigte sich im Vergleich der Subgruppen bezogen auf
das Alter.

Das Alter der Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ Il lag im Mittel bei 47,7 Jahren (N =
221) mit einer Standardabweichung von 10,7 Jahren und war damit signifikant 6,9 Jahre héher
im Vergleich zu Patienten ohne DMTII (N = 523 / 40,8 Jahre + 11,4 STD).

Die Patienten mit einer arteriellen Hypertonie waren 5,6 Jahre alter (N = 463 / 45,5 Jahre +
11,4 STD vs. N =324 / 39,1 Jahre + 10,7 STD).

Auch die Patienten mit einer Schlafapnoe (OSAS) hatten ein 3,2 Jahre héheres Alter als die
Patientengruppe ohne OSAS (N = 216 / 45,2 Jahre + 10,6 STD vs. N = 517 / 42,0 Jahre + 11,8
STD).

Komorbiditat Alter in Jahren Signifikanz
Ja Nein

DMTII 221 /47.7 523 /40.8 p < 0,001

aHTN 463 /45.5 324 /39.1 p < 0,001

OSAS 216 /45.2 571/42.0 p < 0,001
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Komorbiditdten

Geschlechteribergreifend litten 464 (58,9 %) Patienten an einer arteriellen Hypertonie

(aHTN). 222 Patienten wiesen einen Diabetes mellitus Typ Il (DMTII) und 217 eine OSAS auf.

Komorbiditat N %
Diabetes mellitus Typ Il 222 von 788 28,2
Arterielle Hypertonie 464 von 788 58,9
Schlafapnoe 217 von 788 27,5

Tab. 9: Verteilung der Komorbiditaten DMTII, aHTN und OSAS

In der Pravalenz der Komorbiditaten zeigte sich ein signifikanter Unterschied (p < 0,001)

zwischen den Geschlechtern. Es wiesen 85,4 % (N = 305) der Méanner vs. 67,3 % der Frauen (N

= 290) Komorbiditaten auf. Auch im Gendervergleich der Subgruppen DMTII, aHTN und OSAS

fand sich ein signifikanter Unterschied (p < 0,001) in der Pravalenz der einzelnen

Komorbiditaten zulasten des mannlichen Geschlechtes (Tab. 9).

So lagen mit einem signifikanten Unterschied (p < 0,001) ein DMTII mit 14,5 % und eine aHTN

mit 22,4 % haufiger bei Mannern vor.

Bei der OSAS war der Unterschied mit einer Signifikanz von p < 0,001 prozentual mehr als

doppelt so hoch wie beim weiblichen Geschlecht (39,2 % vs. 17,9 %).

Auch bei anderen kardiovaskularen Ursachen waren Manner mit einer Signifikanz von p =

0,005 zweimal haufiger als die Frauen betroffen.

Geschlecht Manner Frauen
Diabetes (p < 0,001)
N mit DMTII 126 96
N ohne DMTII 207 316
% 62,2 76,7
Arterielle Hypertonie (p < 0,001)
N mit aHTN 254 210
N ohne aHTN 103 221
% 28,9 51,3
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Schlafapnoe (p < 0,001)

N mit OSAS 140 77
N ohne OSAS 217 354
% 60,8 82,1

Andere kardiovaskuldre Erkrankungen (p = 0,005)

N mit Komorbiditat 46 26
N ohne Komorbiditat 311 405
% 87,1 94,0

Tab. 10: Gendervergleich der einzelnen Subgruppen DMTII, aHTN, OSAS und andere kardiovaskulare

Erkrankungen

Bei der Gegeniiberstellung patientenspezifischer Komorbiditaten war ein Zusammenhang in
der Koexistenz der einzelnen Subgruppen nachweisbar.

So litten 83,3 % der 222 Typ-lI-Diabetiker auch an einer arteriellen Hypertonie und 43,2 % an
einer Schlafapnoe. Im Vergleich zu 523 Patienten ohne DMTII stellte dies einen signifikanten
Unterschied (p < 0,001) dar. Hier waren nur 47,4 % von einer arteriellen Hypertonie und 21,0
% einer Schlafapnoe betroffen.

Dies bestatigte sich bei Betrachtung der Patientengruppe mit einer arteriellen Hypertonie. In
Summe hatten 464 der 788 Patienten eine aHTN. Dies waren 42,7 % Patienten mit DMTII.
Hiervon hatten 37,7 % eine Schlafapnoe. Somit fand sich zur Patientengruppe ohne arterielle
Hypertonie ein signifikanter Unterschied (p < 0,001). Somit waren nur 11,9 % der Patienten
von einem Diabetes mellitus Typ Il und 13,0% von einer Schlafapnoe betroffen.

Insgesamt 80,6 % (N = 175) der Patienten mit OSAS litten simultan an einer arteriellen
Hypertonie und 46,6 % (N = 96) wiesen einen DMTII auf. Somit zeigte sich ein signifikanter
Unterschied (p < 0,001) zu den Patienten ohne OSAS. Es waren 50,6 % (289 von 571) von einer
aHTN und 23,4 % (126 von 539) von einem mit DMTII betroffen.

Des Weiteren bestand in allen drei Subgruppen eine Tendenz zu weiteren kardiovaskuldren

Erkrankungen mit signifikantem Unterschied zu Patienten ohne diese Erkrankungen.
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In der Gruppe von Patienten, die an DMTII litten, waren 39 von 222 Patienten (17,6 %) von
weiteren kardiovaskuldren Erkrankungen betroffen. Im Gegensatz dazu waren es bei den
Patienten ohne DMTII lediglich 29 von 523 Patienten (5,5 %) (p < 0,001).

Bei den Patienten mit aHTN fanden sich dhnliche Ergebnisse. 63 von 464 Patienten (13,6 %)
waren im Vergleich zu nur 9 von 324 Patienten ohne Hypertonie (2,8 %) (p < 0,001) betroffen.
Fur Patienten mit einem OSAS war der Anteil an Patienten mit weiteren kardiovaskularen
Erkrankungen signifikant hoher mit 39 von 217 Patienten (18,0 %) im Vergleich zu 33 von 571
Patienten ohne OSAS (5,8 %) (p < 0,001).

Im Vergleich der vier einzelnen Subgruppen bestand zudem ein Unterschied in Bezug auf
pulmonale Erkrankungen.

Bei den Patientengruppen mit einer aHTN und einer OSAS konnte ein signifikanter
Unterschied (p < 0,001) in der Gegeniiberstellung zu Patienten ohne eine dieser beiden
Nebenerkrankung nachgewiesen werden. Hier war die Koexistenz mit einer pulmonalen
Erkrankung um ein Mehrfaches erhoht.

Der Anteil der Patienten mit aHTN und einer pulmonalen Erkrankung war bei N = 102 von 464;
22,0 % vs. N = 22 von 324; 6,8 % im Vergleich zu den Patienten ohne eine aHTN.

In der Patientengruppe mit einer OSAS wurde mit N =67 von 217; 30,9 % (vs. N =57 von 571;
10,0 % ohne OSAS) ein dhnliches Ergebnis nachgewiesen.

In der Analyse ergab sich eine Tendenz (p = 0,076), jedoch kein signifikanter Unterschied im

Zusammenhang von Geschlecht oder DMTII zu pulmonalen Erkrankungen.

Dariiber hinaus konnte in den Subgruppen DMTII (p = 0,011), aHTN (p < 0,001), OSAS (p <O,
001) im Gegensatz zu den Patienten auBerhalb dieser, ein signifikanter Unterschied in der
Koexistenz einer degenerativen Skelettveranderung beobachtet werden.

Der Anteil der Betroffenen mit aHTN und einer degenerativen Skelettveranderung lag bei N =
122 von 464; 26,3 % vs. N =42 von 324; 12,7 % im Vergleich zu den Patienten ohne eine aHTN.
In der Gruppe mit einer OSAS zeigten sich Werte hinsichtlich der Pravalenz der degenerativen
Skelettveranderung von N = 76 von 217; 35,0 % (vs. N = 87 von 571; 15,2 % ohne OSAS).

Bei den degenerativen Skelettveranderung wurde mit einer Signifikanz von p = 0,011 ein
hoheres Vorkommen bei DMTII mit N =61 von 222; 27,7 % (vs. N =91 von 531; 17,4 % bei den

Nicht-Diabetikern) evaluiert.
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ASA-Klassifikation

Angaben zur ASA-Klassifikation lagen bei 758 von 788 Patienten vor. Der Gesamtanteil der
Patienten, welche periinterventionell bewertet wurden, betrug fiir die ASA-1142,2 % (N = 320)
und fir die ASA-II1 46,8 % (N = 355).

Lediglich 7,5 % (N = 57) der Patienten hatten eine ASA-I und nur 3,4 % (N = 26) eine ASA-IV
Klassifikation.

Die Ergebnisse aus den Subgruppen spiegelten sich in der periinterventionellen Einschatzung
nach ASA-Klassifikation wider. Hier zeigte sich geschlechtsspezifisch ein signifikanter
Unterschied (p < 0,001). Wahrend mit 59,2 % (N = 203) der Anteil der mannlichen Patienten
nach ASA-IIl eingeschatzt wurde, hatten nur 36,6 % (N = 152) der Patientinnen eine ASA-III-
Einstufung. Die Mehrheit (46,5 %; N = 193) der weiblichen Patienten war mit einer ASA-II
bewertet.

Im Vergleich zu 13,3 % (N = 55) der Frauen wurden 0,6 % (N = 2) der Manner nach ASA-I
eingeschatzt. In ASA-IV-Klassifikation fanden sich hinsichtlich des Geschlechts keine

wesentlichen Unterschiede (N = 11; 3,2 % vs. N = 15; 3,6 %).

ASA Anzahl [N] % N - Mannlich N - Weiblich
| 57 7.5 2 0.6 55 13.3
I 320 42.2 127 37.0 193 46.5
Il 355 46.8 203 59.2 152 36.6
v 26 3.4 11 3.2 15 3.6
758 100 343 100 415 100

ASA-Klassifikation

400
350
300
250
200
150

100
50
0 |
ASA 1 ASA 2 ASA 3 ASA 4

B Manner Frauen Gesamt

Tab. 11: Verteilung ASA-Klassifikation
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Korpergréfie, Kérpergewicht & BMI

Die Auswertung der Studienpopulation (N = 788) ergab ein periinterventionelles
Durchschnittsgewicht von 167,3 kg mit einer Standardabweichung von 48,7 kg. Die

leichteste Patientin wog 68,0 kg und der schwerste Patient 328,0 kg.

Der Body-MaR-Index betrug im Durchschnitt 56,0 kg/m? mit einer Standardabweichung von
14,4 kg/m?. Der niedrigste BMI lag bei einer Patientin mit 25,7 kg/m? im Normbereich. Der
héchste BMI wurde bei einer Patientin mit 99,8 kg/m? erfasst.

In der Verteilung der Koérpergrolle, des Korpergewichtes und des Body-MaR-Index ergab sich
genderspezifisch jeweils ein hochsignifikanter Unterschied (p < 0,001). Die Manner waren im
Mittel groBer (N =357/179,5cm = 7,5cm STD vs. N =431/ 166,2 cm £ 7,5 cm STD), schwerer
(N=357/192,3 kg +40,5 kg STD vs. N =431/ 146,5 kg + 45,1 kg STD) und hatten einen héheren
BMI (N = 357/ 59,7 kg/m? + 12,1 kg/m? STD vs. N = 431 / 52,9 kg/m? + 15,5 kg/m? STD) als
Frauen.

In den analysierten Komorbiditdten ergab sich ein dhnliches Bild (siehe Tab. 11). Patienten mit
den Komorbiditdten DMTII, aHTN und OSAS waren mit einem signifikanten Unterschied (p <

0,001) alter, schwerer und wiesen einen hoheren BMI auf.

Subgruppe DMTII aHTN OSAS

JA NEIN JA NEIN JA NEIN
Alter 221/ 523/ 463/ 324/ 216/ 571/
(N/MW2£STD) | 4774107 |408+114 |455+11.4 |391+10.7 |452+106 |42.0+11.8
Korpergewicht | 222/ 523/ 464 324/ 217/ 571/

(N/ MW £5TD) 180.3+37.2 | 160.3+52.2 | 181.4+41.1 | 147.1+51.7 | 191.4+33.2 | 158.1 +50.6

BMI 222/ 523/ 464 / 324/ 217/ 571/

(N/MW2£STD) | 004111 |538+154 |604+12.1 | 498+153 |62.8+10.1 |53.4+150

Signifikanz p <0,001 p < 0,001 p < 0,001
Tab. 12: Vergleichslibersicht von Alter, Gewicht und BMI der Komorbiditaten DMTII, aHTN und OSAS
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Implantationsdauer

Die Implantationsdauer eines Magenballons betrug im Mittel 22,1 Minuten mit einer
Standardabweichung von 8 Minuten (Median 20 Minuten). Die Spannweite variierte zwischen
5 und 60 Minuten. Dabei gab es im Vergleich von Geschlecht, Diabetes mellitus Typ II,

arterieller Hypertonie und Schlafapnoe keine signifikanten Unterschiede.

Komplikationen und Revisionen

Auf Grundlage unserer Datenanalyse mit 788 Patienten mit einer Ballonliegedauer von sechs
Monaten und unter Einbezug ausschlieRlich kompletter und plausibler Datensatze, konnte die
Ballonentfernung in 780 Fallen reguldar durchgefiihrt werden. In acht Fillen wurde die

Therapie aufgrund einer Unvertraglichkeit unterbrochen.

Komplikationen traten bei insgesamt 22 dieser Patienten auf. In Bezug auf Geschlecht, DMTII,
aHTN und OSAS konnte bei der geringen Anzahl und unspezifischen Verteilung an

Komplikationen keine signifikante Kausalitat festgestellt werden.

Allgemeine Komplikationen | Anzahl (N)

Kardiale

Harnwegsinfekt

Fieber

Pulmonale

Renale

Thrombose

Mechanischer lleus

Sepsis

Gastroskopie

Nachblutung

Oo| O] O] O] ©O| O O O R = N

Transfusionspflichtige

Nachblutung

Andere 18

Tab. 13: Allgemeine Komplikationen der interventionellen Magenballontherapie
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Krankenhaus- und postinterventionelle Verweildauer

Das Mittel der Krankenhausverweildauer betrug 2,9 Tage (N = 788) mit einem Median von 3,0
Tagen. Die postinterventionelle Verweildauer lag im Mittel bei 2,4 Tagen (N = 788) mit einem
Median von 2,0 Tagen.

In Bezug auf die Krankenhaus- und postinterventionelle Verweildauer zeichnete sich ein
signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern, als auch den einzelnen Komorbiditdten
ab.

Die Méanner hatten mit einem signifikanten Unterschied (p < 0,001) sowohl postinterventionell
(2,4 vs. 1,2 Tage) als auch insgesamt eine langere Verweildauer (2,9 vs. 1,4 Tage).
Postinterventionell lag die Liegedauer im Mittel bei Mannern (N = 357) bei 2,4 Tagen mit
einem Streubereich von 1,8 bis 2,9 Tagen versus (N = 431) 1,2 Tage mit einem Streubereich

von 0,4 bis 2,0 Tagen bei Frauen.

Postoperative Verweildauer

Krankenhausverweildauer

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5

M Frauen M Manner

Abb. 11: Postoperative- und Krankenhausverweildauer im Gendervergleich (Verweildauer in Tagen)

Im Vergleich der Subgruppen DMTIl, aHTN und OSAS lieR sich in Bezug auf die
postinterventionelle - und Krankenhausverweildauer jeweils ein signifikanter Unterschied (p
< 0,001) im Vergleich der Patienten ohne einer dieser Begleiterkrankungen feststellen. Am

hochsten war die Differenz bei Patienten mit einer aHTN oder einer OSAS.
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Hier war die postinterventionelle - und Krankenhausverweildauer wie in Abb. 12 dargestellt

um jeweils ein dreifaches erhoht.

Diabetes mellitus

Postoperative Verweildauer

Krankerhausverveidover

0,5 1 15 2 2,5 3 35

o

mNein mla
Arterielle Hypertonie

Postoperative Verweildauer

Krankephatsverweldauer _

0,5 1 1,5 2 2,5 3 35

o

mNein mJa
Schlafapnoe

Postoperative Verweildauer

Krankenhausverweildauer |

0,5 1 15 2

N
v
w

3,5

o

mNein mJa

Abb. 12: Ubersicht postoperative- und Krankenhausverweildauer der Komorbiditaten DMTII, aHTN und OSAS

(Verweildauer in Tagen)

In der Gegenuberstellung der drei aufgefiihrten Komorbiditaten ergaben sich in Tabelle 13
und 14 dargestellte Werte fir die postinterventionelle Verweildauer und

Krankenhausverweildauer.
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postinterventionelle Verweildauer Krankenhausverweildauer
Subgruppe | Ja Nein Signifikanz Ja Nein Signifikanz

DMTII | N=222/2,5 Tage N=523/1,3Tage p<0,001 N=222/3,0 Tage N=523/1,5Tage p<0,001
[Streubereich [Streubereich [Streubereich [Streubereich
2,1; 3,0] 0,5; 2,1] 2,3; 3,8] 0,6; 2,5]

aHTN | N=464/2,5 Tage N=324/0,8 Tage p<0,001 N=464/3,0 Tage = N=324/0,9Tage p<0,001
[Streubereich [Streubereich [Streubereich [Streubereich
2,0; 3,0] 0,0; 1,6] 2,3; 3,8] 0,0; 1,8]

OSAS | N=217/2,6 Tage N=571/1,4 Tage p<0,001 N=17/3,2 Tage N=571/1,6 Tage p < 0,001
[Streubereich [Streubereich [Streubereich [Streubereich
2,1; 3,0] 0,6; 2,2] 2,3;4,1] 0,7; 2,5]

Tab. 14: Ubersicht der postinterventionellen Verweildauer und der Krankenhausverweildauer bei
Komorbiditaten DMTII, aHTN und OSAS (Wurzeltransformation: Darstellung der riicktransformierten
Mittelwerte und Streubereiche (Mittelwert + STD).

Bei isolierter Betrachtung der mannlichen Patientengruppe (N = 357) war diese im Mittel der
postinterventionellen Verweildauer mit 2,4 Tage (Streubereich von 1,8 - 2,9 ) und im Mittel
der Krankenhausverweildauer mit 2,9 Tagen (Streubereich 2,0 - 3,7) ahnlich lang stationar wie

die Patientengruppe mit mindestens einer Komorbiditat.

Ubersicht

Postinterventionelle Verweildauer

Krankenhausverweildauer

0 0.5 1 1.5 2 2.5

w

35

Schlafapnoe Art. Hypertonie M Diabetiker M Maéanner

Abb. 13: Gesamtibersicht tGber postinterventionelle und Krankenhausverweildauer der Subgruppen Manner

und Patienten mit den Komorbiditdten DMTII, aHTN und OSAS
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3.3 Outcome nach sechsmonatiger Behandlung mittels intragastrischem
Ballonsystem

Gewichtsverlust, BMI-Reduktion und EWL nach Ballon-Entfernung

Der Gewichtsverlust nach Behandlung mit einem intragastrischen Ballonsystem lag nach sechs
Monaten im Mittelwert der Datenanalyse von 788 Patienten bei 17,7 kg mit einer
Standardabweichung von 14,2 kg. Dabei konnte eine Patientin im benannten Zeitraum 107,0
kg abnehmen. Demgegeniiber gab es eine Patientin, die trotz Magenballon 49,0 kg zunahm.
Der Median lag bei 16,0 kg.

Manner verloren mit 3,0 kg mehr Gewicht als Frauen (N =375/ 19,3 kg + 15,2 kg STD) vs. (N
=431/16,3 kg + 13,1 kg STD). Statistisch ergab sich ein signifikanter Unterschied von p =0,013

zwischen den Geschlechtern.

Der Gewichtsverlust spiegelte sich in der BMI-Reduktion wider. Nach Entfernung des
intragastrischen Ballons konnten die 788 Patienten im Mittelwert 6,0 kg/m? mit einer
Standardabweichung von 4,8 kg/m? reduzieren. Der Median lag bei 5,4 kg/m?.

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen Mannern (N = 357/ 6,1 kg/m2 + 4,9
kg/m? STD) und Frauen (N =431/ 5,9 kg/m2 + 4,8 kg/m? STD).

Gewichtsverlust in kg nach Magenballontherapie
im Mittelwert

20
19.5
19
18.5
18
17.5
17
16.5
16
15.5
15
14.5

Frauen Manner Gesamt

B Gewichtsverlust in kg nach Magenballontherapie im Mittelwert

Abb. 14: Gewichtsverlust in kg nach Magenballontherapie im Gendervergleich
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Der Excess Weight Loss (EWL) aller in der Datenanalyse erfassten Patienten zeigte nach
Ballonentfernung einem Mittelwert von 21,7 % mit einer Standardabweichung von 23,3 %.
Der Medianwert betrug bei 18,6 %.

Im Gendervergleich war ein signifikanter Unterschied von p < 0,001 zu beobachten. Wahrend
die mannlichen Patienten im Mittelwert 18,0 % (Median 16,7 %) mit einer
Standardabweichung von 13,5 % abnahmen, waren es bei den weiblichen Patienten 24,8 %
(Median 20,9 %) mit einer Standardabweichung von 28,6 %. Auch in der Betrachtung der

einzelnen Komorbiditaiten wurden nach Entfernung des Magenballons Unterschiede

beobachtet.
Subgruppe DMTII aHTN OSAS
JA NEIN JA NEIN JA NEIN
Gewichtsverlust in kg 195/ 548 / 464 | 324/ 217/ 571/
N / Mittelwert £ STD
172+ {178+ 19.8+ | 147+ 215+ |16.2+
12.6 15.0 14.9 12.5 15.2 13.5
BMI-Reduktion inkg/m2 | 195/ | 548/ 464/ | 324/ 217/ 571/
N / Mittelwert + STD 59+ 160+ 67+ |50% 71+ 56+
4.6 | 5.0 5.2 4.2 5.0 4.7
Signifikanz p =1,000 p <0,001 p < 0,001

Tab. 15: Gewichtsverlust und BMI-Reduktion nach Explantation

Die Patientengruppen mit einer aHTN und einer OSAS erzielten mit einem signifikanten
Unterschied von p < 0,001 einen héheren Gewichtsverlust und eine héhere BMI-Reduktion als
die Patienten ohne einer dieser Komorbiditaten (Tab.15).

Bei den DMTII-Patienten konnte trotz des hoheren Ausgangsgewichtes mit N = 222/180,3 *
37,2STD vs. N=523/160,3 + 52,2 STD (p < 0,001) gegenliber der Patientengruppe ohne DMTII
und des hoheren Ausgangs-BMI von N = 222/60,0 + 11 STD vs. N = 523/53,8 + 15,4 STD (p <
0,001) kein signifikanter Unterschied (p = 1,000) in der Reduktion von Gewicht und BMI (Tab.

15) nachgewiesen werden.
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Die Patientengruppen Manner, arterielle Hypertonie und Schlafapnoe erreichten mit einem
signifikanten Unterschied von p < 0,001 den héheren Gewichtsverlust im Vergleich zu den
Patientengruppen ohne einer dieser Merkmale (Tab. 15).

Kein signifikanter Unterschied (p = 1,000) im Gewichtsverlust wurde im Vergleich der

Patientengruppe DMTII mit den Patienten ohne DMTII ermittelt.

Patienten mit einer aHTN und OSAS zeigten in der BMI-Reduktion einen signifikanten
Unterschied (p < 0,001) im Vergleich zu den Patientengruppen ohne einer dieser Merkmale.

Im Geschlechtervergleich war kein signifikanter Unterschied (p = 1,000) in der BMI-Reduktion
zu vermerken. Das traf auch auf die DMTII-Patienten und Nicht-DMTII Patienten zu (p = 1,000).
Zu bericksichtigen sind hierbei die Limitierungen auf die Analyse und die unterschiedlichen

Ausgangswerte.

Der Excess Weight Loss war bei Mannern, DMTII- und OSAS- Patienten mit einem signifikanten

Unterschied (Manner < 0,001; DMTII p < 0,001; OSAS p = 0,018) geringer (Tab. 16).
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Tab. 16: Excess Weight Loss nach Explantation

Excess Weight Loss in %
Subgruppe Signifikanz
Geschlecht | Mann Frau p <0,001
N = 357 N =431
18,0 % + 13,5 % STD 24,8 % + 28,6 % STD
DMTII DMTII (Ja) DMTII (Nein) p < 0,001
N =195 N =548
17,3 % + 12,3 % STD 25,8 % * 36,2 % STD
OSAS OSAS (Ja) OSAS (Nein) p = 0,018
N =217 N =571
18,8 % + 12,2 % STD 22,8 % +32,2 % STD
aHTN aHTN (Ja) aHTN (Nein) p=0,120
N = 464 N =324
20,0 % *+ 16,2 % STD 24,1 % + 30,6 % STD




Adipositasreduktion nach Ballonentnahme
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Abb. 15: Ubersicht Gewichts-, BMI-Reduktion und EWL zum Zeitpunkt der Ballonentfernung

Verdnderung in den Komorbiditédten zum Zeitpunkt der Ballonentfernung
Entsprechend der Datenanalyse (N = 788) waren 40 DMTII-Patienten, 73 aHTN-Patienten, 54
OSAS- Patienten und 24 Patienten mit einer Refluxkrankheit bei Ballonentfernung nach sechs

Monaten hinsichtlich der jeweiligen Komorbiditat kuriert.
Im Gegenzug dazu beklagten 20 Patienten einen neu diagnostizierten DMTII. 38 Patienten
wiesen eine neu aufgetretene Hypertonie und 39 Patienten eine Schlafapnoe auf. 13

Patienten entwickelten unter der Magenballontherapie einen Reflux.

Nach sechsmonatiger Behandlung mit einem intragastrischen Ballonsystem wurde im

Gendervergleich eine Tendenz von p= 0,054 in der Veranderung einer aHTN beobachtet.
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Arterielle Mannlich Weiblich

Hypertonie N % | N %
Ja  ->Nein 29 10.7 44 19.1
Nein ->Ja 18 6.6 20 8.7
Ja  ->Ja 225 82.7 166 72.2
p = 0.054

Tab. 17: Verdanderung aHTN nach Ballonexplantation im Gendervergleich

Die Verbesserung einer aHTN wurde doppelt so hdufig bei Frauen beobachtet als bei Mannern
(N =29; 10,7 % vs. Frauen N = 44; 19,1 %). Bezliglich DTMII (p = 1,000), Reflux (p = 1,000) und

OSAS (p = 0,931) zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen den Geschlechtern.

Im Vergleich der Patientengruppen, mit und ohne DMTII, wurde ein signifikanter Unterschied
von p < 0,001 in Bezug auf die Veranderung einer aHTN festgestellt. So kam es bei 20,8 % (N
= 60 von 288) der Patienten ohne DMTII zu einer Remission der aHTN. Dieser Effekt wurde bei

nur 5,6 % der Patienten (N = 10 von 178) mit DMTII zu beobachtet.

Arterielle DMTII - Ja DMTII - Nein
Hypertonie N % N %
Ja->Nein 10 5.6 60 20.8
Nein ->Ja 9 5.1 24 8.3
Ja  ->lJa 159 89.3 204 70.8
p <0.001

Tab. 18: Verdnderung aHTN nach Ballonexplantation in den Patientengruppen mit und ohne DMTII

In den Patientengruppen mit aHTN und OSAS konnte im Vergleich zu den Patienten ohne einer
dieser beiden Merkmale kein signifikanter Unterschied in der Verdnderung der einzelnen

Nebendiagnosen festgestellt werden.
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Tendenziell zeigte sich (p = 0,078) bei den Patienten ohne eine Hypertonie eine héhere
Besserungsrate beziiglich eines insulinabhdngigen Diabetes mellitus (IDDM; 54,4 % vs. 30,4
%).

Bei der OSAS-Patientengruppe zeigte sich eine Tendenz (Signifikanz p = 0,107) dazu, nach der

Ballonentfernung zu einem hoheren Anteil von einer arteriellen Hypertonie kuriert zu sein

(16,3 % vs. 11,5 % ohne OSAS).
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4. Diskussion

Fir die vorliegende Studie wurden retrospektiv 788 Patienten analysiert, die zwischen 2005
und 2020 in der Qualitatssicherungsstudie fiir operative Therapie der Adipositas (GBSR) des
Instituts fiir Qualitatssicherung in der operativen Medizin an der Otto-von-Guericke
Universitat in Magdeburg erfasst wurden.

Ziel dieser Arbeit ist es, die Daten nach gastroskopischer Implantation intragastrischer
Ballonsysteme mit einer Liegedauer von sechs Monaten zu analysieren. Hierzu wurden vier
verschiedene Subgruppen peri- und postinterventionell verglichen. Faktoren wie Gewichts-
und Body-Mal-Reduktion, Komorbiditaten, Komplikationen und Ergebnisse hinsichtlich der
Gewichtsreduktion und der Remission der Komorbiditditen wurden fiir die Auswertung
bericksichtigt.

Die Ergebnisse wurden mit der aktuellen Literatur diskutiert und gegeniibergestellt.

4.1. Periinterventioneller Verlauf

Hdufigkeitsverteilung nach Geschlecht

Die Datenanalyse beinhaltet die peri- und postinterventionellen Daten von 357 (45,3 %)
Mannern und 431 (54,7 %) Frauen, die sich im Zeitraum vom 01.01.2005 bis zum 31.12.2020
einer sechsmonatigen Magenballontherapie unterzogen.

Beziglich der Geschlechterverteilung zeigte sich bei Yorke et al. 2016 in einem systematischen
Review zur Ballontherapie mit 26 Studien und 6.101 Patienten mit 71 % wie auch in unseren
Daten eine Bevorzugung des weiblichen Geschlechtes [41]. Auch in der Studie von Fittipaldi-
Fernandez et al. 2020 mit 5.874 Patienten waren 74,96 % der Betroffenen weiblich. [42].

Der deutlich geringere Anteil von Frauen in unserem Patientenklientel ist Ausdruck des

Einsatzes des Magenballons als praoperatives Bridgingverfahren.

Alter

Unsere Patienten (N = 788) waren im Mittel 42,9 Jahre alt. Das Ergebnis deckt sich mit den
Daten der Review von Yorke et al. 2016 (N = 6.101; 37,8 Jahre) [41] und der retrospektiven
Evaluation von Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 (N = 5.444; 38 Jahre) [42].
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Die Auswertung der Daten dieser Arbeit ergab keinen signifikanten genderspezifischen
Altersunterschied. Mit einem signifikanten Unterschied alter waren die Patienten mit einer
aHTN (6,9 Jahre), einem DMTII (5,6 Jahre) und einer OSAS (3,2 Jahre) im Vergleich zu den
Patientengruppen ohne einer dieser Komorbiditaten.

Es ist zu diskutieren, ob das héhere Alter und das damit verbundene lingere Ubergewicht fiir
die hohere Pravalenz des metabolischen Syndroms (DMTII, aHTN) verantwortlich ist.

Ervin et al. 2009 beobachteten, dass insbesondere in der Altersgruppe von 40 - 59 Jahren, die
Pravalenz von MetS-Kriterien auf 41 % bei Mannern und auf 37 % bei Frauen anstieg. In der
Altersgruppe 20 - 40 Jahre betraf dies nur 20 % der Manner und 16 % der Frauen [43].
Ebenso stellt sich die Situation bei dem OSAS dar. Alter und Ubergewicht sind hierfiir
wesentliche Risikofaktoren (Lee et al. 2021) [44].

Patienten mit einem hdheren Alter und zahlreichen Komorbiditaten werden insbesondere
praoperativ. zur Gewichtsreduktion im Rahmen des prdoperativen Bridging der

Magenballontherapie zugefihrt. Ziel ist es, das perioperative Risiko zu minimieren.

Korpergréfie, Ausgangsgewicht und periinterventioneller BMI

Die mannlichen Probanden waren signifikant (p < 0,001) gréBer, schwerer und hatten im
Mittel einen hoheren BMI als Patientinnen (p < 0,001).

Hier ist allerdings der genetisch bedingte GroRen- und Gewichtsunterschied zu beachten.
Neben dem biologischen Aspekt sind psychosoziale Faktoren, wie Unterschiede im
Koérperbewusstsein, eine Ursache fiir das geschlechterspezifische Gap.

So konnte empirisch belegt werden, dass Manner in der Regel zufriedener mit ihrem
Korperbild sind. [45]. Fallon et al. 2014 wiesen nach, dass die gesundheitliche Zufriedenheit
bei adipdsen Mannern 72,8 % - 94,0 % betrug, wohingegen diese bei adipdsen Frauen
zwischen 56,7 % - 85,0 % lag [46].

Die verzerrte mannliche Korperwahrnehmung verhindert bzw. verzégert das Aufsuchen
professioneller Hilfe und damit die Inanspruchnahme konservativer und operativer
Therapiemoglichkeiten.

Ein schlankes Erscheinungsbild wird insbesondere von Frauen angestrebt, da dieses mit
Kontrolle und Kompetenz konnotiert wird. Um dieses Ziel zu erreichen, entscheiden sich

Frauen haufiger und zeitiger zur therapeutischen Intervention [47,48].
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Patienten mit DMTII hatten ein Ausgangsgewicht von 180,3 kg und wogen im Mittel 20 kg
mehr als Patienten ohne DMTII. Der BMI war dementsprechend 6,2 kg/m? hoher.

Adipositas gilt als erheblicher Risikofaktor fiir die Entwicklung eines DMTII [49]. Das Risiko an
DMTII zu erkranken, steigt bei einem Body-Mass-Index (BMI) zwischen 30,0 und 34,9 kg/m?
um das 20,1-fache und bei einem BMI von mindestens 35 kg/m? oder mehr sogar um das 38-
fache [50]. Laut Mokdad et al. 2000 erhdhte sich das Risiko an DMTII zu erkranken mit jedem
Kilogramm Koérgewicht um bis zu 9 % [51]. Die Dauer der Adipositas und die Entwicklung der

Glukoseintoleranz korrelieren positiv miteinander [52].

Patienten mit einer aHTN waren im Mittel mit 181,4 kg sogar 34,3 kg schwerer als Patienten
ohne aHTN. Der BMI war um 10,6 kg/m? hoher. Die Assoziation zwischen Adipositas und
Hypertonie wurde bereits Anfang des 20. Jahrhunderts erkannt [53]. Dabei gelten
Ubergewicht und héheres Alter als die wichtigsten klinischen Ursachen fiir das Auftreten einer

aHTN. Dies belegen die Studien von Oliveras et al. 2013 [54].

Fiir die OSAS betrug die Differenz mit 191,4 kg bei 33,3 kg im Vergleich zu Patienten ohne
OSAS. Der BMI war somit 9,4 kg/m? héher.

Aufgrund des steigenden Korpergewichts und der zunehmenden zentralen Adipositas,
entwickelt sich eine abdominelle Kompression, wodurch das endexspiratorische
Lungenvolumen abnimmt und die Kollabierbarkeit der oberen Atemwege verursacht wird
[55]. Zudem entstehen Fettablagerungen in der Zunge, die das Volumen der oberen
Atemwege reduzieren [56]. Drei epidemiologische Studien konnten eine direkte Beziehung
zwischen Gewicht und Schlafapnoe beweisen [57, 58, 59]. Die ,Wisconsin Sleep Cohort Study”
belegt, dass eine Gewichtszunahme um 10 % mit einem sechsfachen Risiko fiir eine OSAS-

Entwicklung einhergeht [58].

Komorbiditéiiten

Mit 595 von 788 Patienten (75,5 %) litt die Mehrheit der analysierten Patienten an mindestens
einer Komorbiditat.

So war bei Genco et al. 2005 [60] der Anteil an Patienten mit Komorbiditdten mit 56,4 % (N =
1.394/2.471) deutlich niedriger. Dies gilt auch fur die Untersuchungen von Fittipaldi et al. 2020
mit 32,8 % (1.785/5.444) [42]. Diese Abweichung ergibt sich aus dem deutlich niedrigeren
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Ausgangs-BMI (36,94 kg/m? vs. 56,0 kg/m?) der in diesen Studien eingeschlossenen Patienten
[42]. Diese ist ein Ausdruck dafiir, dass in diese Studien auch Patienten mit

Magenballontherapie unterhalb eines BMI von 35 kg/m? eingeschlossen wurden.

Manner waren haufiger von Komorbiditaten betroffen. Der signifikante Unterschied in der
Pravalenz von DMTIl, aHTN, OSAS und kardiovaskularen Erkrankungen zwischen den
Geschlechtern lasst sich anhand verschiedener Aspekte erklaren.

Zum einen spielt das genderspezifische Differieren des Kérper- und Gesundheitsbewusstseins
[61, 62] eine entscheidende Rolle. Laut der , Gesundheitsberichterstattung des Bundes -
Gesundheitliche Lage der Manner in Deutschland” aus dem Jahr 2014 schatzten Manner ihre
Gesundheit haufiger als gut und sehr gut ein [63]. Dies zeigte sich tber alle Altersgruppen und
bestatigte sich auch im internationalen Vergleich [63, 64]. Die korperliche Leistungsfahigkeit
und Gesundheit zur Ausstrahlung von Starke stehen im Vordergrund [65, 66], um eigene und
soziale Erwartungen zu erfillen. Diese Gesundheitsvorstellungen fiihren dazu, koérperliche
und psychische Symptome langer zu ignorieren [67 - 69].

Hinzu kommen Unterschiede im Essverhalten. Neben dem subjektiven Empfinden fir
mannliche und weibliche Erndhrungsweisen, beschrieben Gough et al. 2006, dass britische
Méanner eine gesunde Erndhrung als weniger geschmackvoll und grundsatzlich
unbefriedigender empfanden [70].

Ein gesundes Essverhalten ist bei Mannern haufig mit dem engen Ziel einer Steigerung der
korperlichen Kraft und Fitness verbunden, wahrend bei Frauen die allgemeine
Gewichtskontrolle im Vordergrund steht [71].

Unterschiede konnen haufig bereits im Jugendalter festgestellt werden. Jungen neigen zu
einer ungesiinderen Erndhrung. Der Konsum von tierischen Lebensmitteln, SiBwaren, Fast
Food und stiBen Getranken ist hoher, Obst und Gemiise werden im Vergleich zu gleichaltrigen
Madchen weniger verzehrt [72, 73].

Durch die subjektiv verzerrte Wahrnehmung von Gesundheit und Krankheit, reagieren die
Manner spater auf Adipositas und Komorbiditaten.

In einer Auswertung von 1,7 Millionen Versicherten der Kaufmannischen Krankenkasse aus
dem Jahr 2017 wurde eruiert, dass Frauen eine arztliche Behandlung haufiger in Anspruch

nehmen [74].
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Die haufigste Komorbiditat parallel zur OSAS ist die arterielle Hypertonie [75]. Das bestatigte
sich in unserer Analyse. Insgesamt 80,6 % der Patienten hatten neben einem OSAS zusétzlich
eine aHTN. Young et al. 2000 zeigten in einer epidemiologischen Studie mit 184 Probanden
mit 78 % der Koinzidenz von OSAS und aHTN ein dhnliches Ergebnis [76].

Eine Publikation mit 3.484 OSAS-Patienten von Yuan et al. 2016 bestatigte zu 95 % eine
Korrelation zwischen OSAS und aHTN [77].

ASA-Klassifikation
Anhand der diskutierten Komorbiditaten ist es moglich, die ASA-Klassifikation zu ermitteln.
Diese wurde von der American Society of Anesthesiologists (ASA) entwickelt und dient der

periinterventionellen Einschatzung des Gesundheitszustandes [78].

Der Grofdteil, der in unserer Studie eingeschlossenen Probanden, hatte ein leichtes bis
schweres Risikoprofil, wobei 42,2 % der Patienten der ASA-Il und 46,8 % der Patienten der
ASA-Ill zugeordnet wurden. Ein direkter Vergleich mit internationalen Studien zur
interventionellen Magenballontherapie war aufgrund fehlender ASA-Angaben nicht moglich.
Ublicherweise wird die ASA-Klassifikation nur vor operativen Eingriffen erfasst.

Im Vergleich mit anderen bariatrischen Eingriffen ist die ASA-Verteilung in der analysierten
Population charakteristisch fiir adipositaschirurgische Patienten mit Schwerpunkt auf ASA-II
und ASA-I1I [79, 80].

Wie bereits diskutiert, spiegelt sich ein signifikanter Unterschied (p < 0,001) im
Gendervergleich in der ASA-Verteilung wider.

Der GroRteil der Manner in unserer Datenanalyse wurde nach ASA-III (59,2 %) und der Grof3teil

der Frauen nach ASA-II (46,5 %) klassifiziert.

Babayigit et al. 2022 entdeckten in ihrer Studie zum Atemwegsmanagement bei Patienten, die
sich einer bariatrischen Operation unterzogen, dhnliche Anteile an ASA-IIl, DMTII und OSAS
(75 %, 33,8 % bzw. 16,2 %) Patienten. In der Arbeit fand sich ein signifikanter Unterschied im
Vergleich zu nicht-bariatrischen Patienten (14,8 %, 10,2 % bzw. 3,4 %) [81].

Laut Jatana et al. 2023 korreliert ein erhéhter ASA-Score mit einem steigenden Risiko fiir

schwerwiegende Komplikationen. Jedoch scheint der praoperative funktionelle Status [82]
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eine grofRere Bedeutung in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit fiir schwere Komplikationen und
Sterblichkeit aufzuweisen. Diese Ergebnisse stellen den Nutzen der Verwendung der ASA zur
Risikoklassifizierung von Adipositas-Patienten periinterventionell in Frage und sind Griinde fiir
die Verwendung eines einfacheren und praktischeren Ansatzes zum funktionellen Status [83].
Die in der Adipositaschirurgie angewandte Alternative bietet das Edmonton-Obesity-Staging-
System (EOSS). Es lasst sich in finf Schweregrade einteilen und bericksichtigt dabei
metabolische, korperliche und psychologische Parameter, um die optimale Behandlung zu

bestimmen [84].

Abb. 16: EOSS nach Sharma Am & Kuschner RF et al. 2009 [84]

Laut Kuk et al. 2011 bietet der EOSS einen besseren Pradiktor fur die Sterblichkeit als der BMI

oder das metabolische Syndrom allein [85, 86].
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Auch Skulky et al. 2021 wiesen anhand von 430.238 Adipositas-Patienten nach, dass eine

hohere EOSS-Bewertung mit einer gesteigerten 30-tagigen postoperativen Komplikationsrate

und Mortalitat assoziiert ist [87].

Edmonton Obesity
Staging System

Stadium n %

0 1,7

1 20 17,4
2 42 36,5
3 51 44,4
4 0 0
Gesamt 115 100%

Tab. 19: Verteilung Edmonton Obesity Staging System (GBSR)

Im GBSR wird das EOSS erst seit dem Jahr 2012 angewandt, sodass nur 115 der insgesamt 788

Patienten entsprechend Klassifiziert wurden. Auch hier zeigte sich der Hauptanteil mit 36,5 %

und 44,4 % in den Stadien 2 und 3 und entsprach damit den typischen Indikatoren fiir eine

Magenballonimplantation. Aufgrund der niedrigen Patientenanzahl (N = 115 von 788) und

wenig vergleichbarer Referenz im internationalen Vergleich, richteten wir uns in unserer

Analyse nach der ASA-Klassifizierung.
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4.2. Intervention

Interventionsdauer

Die Hersteller der Ballonsysteme ,Spatz3®“ (Spatz Adjustable Gastric Balloon, Fort
Lauderdale, Florida USA) und , Orbera™“ (Apollo Endosurgery, Austin, Texas USA) gaben
jeweils eine Eingriffsdauer von 15 - 30 Minuten an [88, 89]. Die Ergebnisse aus internationalen
Studien reichen fir die Implantation von 13 Minuten bei Palmisano et al. 2016 [90] bis 30
Minuten bei Crossan et al. 2023 [91].

Damit entspricht die Implantationsdauer in der vorliegenden Analyse mit 22,1 Minuten den

Herstellerangaben und den Daten internationaler Studien.

Komplikation & Revision

Als medizinische Behandlung ist die Magenballontherapie mit potenziellen Komplikationen
verbunden. Jedoch sind diese durch minimale Invasion und kurze Eingriffsdauer als gering
einzuschatzen [92].

Bei 780 unserer 788 Probanden erfolgte die Magenballontherapie Gber den vollstandigen
Zeitraum. Komplikationen traten bei insgesamt 22 Patienten auf, 18 davon wurden nicht
naher bezeichnet. In Bezug auf Geschlecht, DMTII, aHTN und OSAS konnten bei der geringen
Anzahl an Komplikationen und ihrer unspezifischen Verteilung aus statistischer Sicht keine
signifikanten Zusammenhange ermittelt werden.

Hierbei sollte beachtet werden, dass im Rahmen der multizentrischen, retrospektiven
Registerstudie, bei insgesamt 3.754 Probanden mit einer Magenballontherapie nur 788
Probanden mit kompletten Datensatzen (iber sechs Monate beriicksichtigt werden konnten.
Bei einem prozentual geringen Anteil an Komplikationen besteht damit ein erhebliches Bias

flr die Aussagekraft.

Laut Literatur und anhand eigener Erfahrungen sind die haufigsten Komplikationen Ubelkeit,
Vollegefiihl, Erbrechen, Bauchschmerzen und gastrodsophageale Refluxsymptome (GERD)

wahrend der ersten Tage nach der Implantation [7,41].

Das seltene Auftreten schwerer Komplikation bestatigt sich in den Beobachtungen

internationaler Studien mit hoher Probandenzahl.
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In einer retrospektiven Datenanalyse mit 5.874 Probanden zeigten Fittipaldi-Fernandez et al.
im Jahr 2020 eine Komplikationsrate von 7,32 %. Der Grof3teil dieser Komplikationen (6,1 %)
trat aufgrund einer Intoleranz auf und erforderte die Entfernung des Ballons [2]. Zu dhnlichem
Resultat kamen Lopez-Nava et al. 2011 [93]. Eine Leckage des Ballonsystem trat mit 0,54 %
auf, Komplikationen wie ein Wernicke-Korsakoff-Syndrom, eine Pankreatitis oder eine obere
gastrointestinale Blutung waren unter 0,5 % [42].

Yorke et al. 2016 kamen in einem systematischen Review zu einem dhnlichen Ergebnis. Hier
betrug die Wahrscheinlichkeit weniger als 0,5 % fir schwere Komplikationen wie

Magenulzera, Magenperforationen und Ballonmigrationen [41].

Letalitdt

Auf Grundlage unserer Datenanalyse mit 788 Patienten mit einer Ballonliegedauer von sechs
Monaten unter Einbezug von ausschlieBlich kompletten und plausiblen Datensatzen. Dabei
konnten Todesfdlle im Zeitraum der intragastrischen Ballontherapie entsprechend nicht
bericksichtigt werden, da der Ergebnisvergleich der einzelnen Subgruppen im Vordergrund
stand. Dadurch entstand jedoch eine Verzerrung der Reprasentativerhebung in Bezug auf die
Letalitat.

In der Datenbank des Instituts fiir Qualitatssicherung der Otto-von-Guericke-Universitat in
Magdeburg wurden in dem Zeitraum vom 01.01.2005 bis zum 31.12.2020 insgesamt 3.754
Adipositas-Patienten mit einem Magenballon erfasst.

Unter diesen 3.754 Patienten gab es sieben Todesfille mit einliegendem Ballonsystem.
Betroffen waren vier Manner und drei Frauen.

Die daraus resultierende Mortalitatsrate betrug 0,002 % und war damit niedriger als die der
internationalen Literatur mit 0,05 % und 0,08 % [7, 91, 94].

Mogliche Todesursachen, wie ein mechanischer lleus durch Migration des Ballonsystem oder
eine Magenperforation konnen bei engmaschiger Beobachtung und adaquater Compliance
zeitnah erkannt und behandelt werden [95].

Unter den sieben Todesfallen konnte ein signifikanter Unterschied (p < 0,018) im Vergleich
der Patientengruppen mit und ohne ein OSAS festgestellt werden. Das begriindet sich durch
die allgemein erhohte periinterventionelle Mortalitat im Gegensatz zu Patienten ohne
schlafbezogene Atmungsstérungen [96]. Aus eigener Erfahrung ist das Mortalitatsrisiko bei

OSAS deutlich erhoht. Um Patienten mit einem erhéhten Risiko zu eruieren, sollte der STOP-
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BANG-Score als Screening-Tool angewandt werden. Die Klassifizierung besteht aus acht Ja-
oder Nein-Fragen, die auf den wichtigsten Risikofaktoren fiir eine OSAS basieren. Der Name
STOP-BANG ist ein Akronym fiir die Anfangsbuchstaben des jeweiligen Symptoms oder
korperlichen Merkmals, die zur Schwere der OSAS beitragen. Nagappa et al. 2015 konnten in
ihrer Meta-Analyse eine hohe Aussagekraft des Scores nachweisen [97]. Daher ist bei
positivem STOP-BANG-Score eine Diagnostik im Schlaflabor vor Magenballontherapie

indiziert.

Krankenhaus- und postinterventionelle Verweildauer

Im Mittel ergaben unsere Daten eine Krankenhausverweildauer von 2,9 Tagen und eine
postinterventionelle Verweildauer von 2,4 Tagen.

In vielen internationalen Studien wird die elektive Magenballontherapie ambulant
durchgefihrt. So gaben Filip et al. 2019 bei 91 % ihrer Probanden eine Verweildauer von unter
einem Tag an [98]. Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 beschrieben eine Entlassung der
Probanden in die Hauslichkeit nach einer Uberwachungsphase von ein bis zwei Stunden mit
einem angepassten Behandlungsschema zum Kostaufbau und entsprechender Medikation
(Schmerzmittel, Magensaureblocker und Antiemetika) [42].

Zu berucksichtigen ist ein Unterschied im periinterventionellen BMI, mit 32,56 kg/m? bei Filip
et al. 2019 und 36,94 kg/m? bei Fittipaldi-Fernandez et al. 2020. In unserer Studie lag der BMI
bei 56,0 kg/m?. Daher kann bei Patienten im ambulanten Setting von einem geringeren Risiko
flir Komorbiditaten und Komplikationen ausgegangen werden.

Bestatigt wird diese Hypothese durch die Auswertung unserer Daten. So ergaben sich
signifikante Unterschiede abhangig von Geschlecht und den Komorbiditaten der Patienten.
Die méannlichen Patienten litten haufiger an einem DMTII (37,8 % vs. 23,3 %; p < 0,001), einer
aHTN (71,1 % vs. 48,7 %; p < 0,001) und einer OSAS (39,2 % vs. 17,9 %; p < 0,001) und hatten
einen hdheren Ausgangs-BMI (N mannlich= 357/ 59,7 kg/m2 vs. N weiblich=431 /52,9 kg/m?).

Aus dieser Konstellation ergeben sich ein erhohter EOSS [99] und eine erhohte ASA-
Klassifizierung. Diese sind fiir die langere Verweildauer ursachlich [100].
Die niedrigste postinterventionelle- und Krankenhausverweildauer zeigte sich bei

Patientinnen und bei Erkrankten ohne eine Komorbiditat.
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Die verlangerte postinterventionelle Verweildauer (VWD) lasst sich zudem Uber die ambulant
nicht gewdahrleistete Nachbetreuung im Gesundheitssystem in Deutschland erklaren.

Eine zeitige Indikationsstellung ermoglicht bei milder Adipositas eine kiirzere
periinterventionelle VWD und Krankenhausverweildauer und damit eine Kostenreduktion
[100].

Banks et al. 2021 und Fadel et al. 2022 konnten zudem aufzeigen, dass die VWD fiir die
anschliefende adipositaschirurgische Intervention bei ,,super-obese patients” mit einem BMI
> 50 kg/m? durch eine Magenballontherapie deutlich reduziert werden konnte [101, 102].
Diese Daten belegen den positiven Effekt der Ballontherapie vor adipositaschirurgischen
Eingriffen. Zuklnftig bleibt abzuwarten, ob die neu verfligbaren GLP1-Analoga adhnliche

Effekte generieren.
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4.3 Postinterventioneller Verlauf

Gewichtsverlust, BMI-Reduktion und EWL

Der erreichte Gewichtsverlust aus unserer Datenanalyse von 17,7 kg nach sechsmonatiger
Magenballontherapie bestatigt sich in der Literatur von Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 mit
19,13 kg [42], Yorke et al. 2016 mit 15,7 kg und Barrichello et al. 2022 mit 16,68 kg [41, 103].
Die S3-Leitlinie ,,Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen” bezieht sich auf

Mirzaagha und Pourshams 2013 und beziffert den Gewichtsverlust mit 5,4 - 28,5 kg [33].

Gewichtsverlust nach sechsmonatiger Magenballontherapie

GBSR Yorke et al. 2016 Fittipaldi-Fernandez | Barrichello et al.
et al. 2020 2022

(N =788) (N=6101) (N =5874) (N =20)

17,7 kg (STD 14,2) 15,7 kg 19,13 kg 16,68 kg

Tab. 20: Gewichtsverlust nach sechsmonatiger Magenballontherapie im Vergleich mit internationaler Literatur

Unterschiedliche Ergebnisse in der internationalen Literatur zeichnen sich im EWL ab. Unsere
Analyse ergab ein Mittel von 21,7 %. In der Studie von Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 wurde
die EWL mit 65,66 % [42] und bei Yorke et al. 2016 mit 36,2 % angegeben [41]. Ahnliche
Ergebnisse erhielten Kotinda et al. 2020 mit einer EWL von 17,98 % [104]. Die verschiedenen
Resultate der EWL ergeben sich aus dem unterschiedlichen Ausgangs-BMI bei Fittipaldi-
Fernandez et al. (36,94 kg/m?) und Yorke et al. (42,6 kg/m?) im Vergleich zu unserer Studie
(56,0 kg/m?).
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EWL nach sechsmonatiger Magenballontherapie

GBSR Yorke et al. 2016 | Fittipaldi-Fernandez | Kotinda et al. 2020
et al. 2020

(N = 788) (N = 6.101) (N = 5.874) (N =1.523)

21,7% 36,2% 65,66% 17,98%

Tab. 21: EWL nach sechsmonatiger Magenballontherapie im Vergleich mit internationaler Literatur

Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 bestatigten in ihrer retrospektiven Evaluation mit insgesamt
5.874 Patienten einen signifikanten Unterschied im Zusammenhang von EWL und Adipositas-
Grad. Je niedriger das Ubergewicht, desto héher fiel der EWL aus [42]. Es muss kritisch
angemerkt werden, dass das pratherapeutische Gewicht wesentlich den EWL bestimmt und
bei kritischer Betrachtung die Berechnung des EWL zu diesem Ergebnis flihrt. Daher
praferieren wir die Veranderung des BMI als entscheidenden Parameter fiir die Beurteilung
einer adipositastherapeutischen Methode. Die Veranderung des BMI ist ein unabhangiger
Wert.

In unserer Analyse wiesen die Probanden aus den Subgruppen mit DMTIl und OSAS ein
signifikant hoheres Ausgangsgewicht (p < 0,001) und einen héheren Ausgangs-BMI (p < 0,001)
auf als die Probanden ohne diese Komorbiditdten. In beiden Subgruppen war der EWL
signifikant niedriger (DMTIIl p < 0,001 und OSAS p = 0,018) als in den Subgruppen DMTII (nein)
und OSAS (nein).

Bei der aHTN zeigt sich eine dhnliche Tendenz, jedoch ohne signifikanten Unterschied (p =

0,12).

52



Wie bei Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 [1] konnte auch im Gendervergleich ein signifikanter
Unterschied (Frauen: N = 431 / 24,8 % vs. Manner: N = 357 / 18,0 %; p < 0,001) im EWL
nachgewiesen werden.

Eine weitere Ursache fiir unterschiedliche EWL-Ergebnisse im Studienvergleich, entsteht
aufgrund unterschiedlicher Berechnungsgrundlagen durch abweichende Definitionen des

prazisen ldealgewichtes, sodass die EWL in der Literatur als umstritten gilt.

Im internationalen Vergleich haben Patienten in Deutschland durchschnittlich einen héheren
BMI sowie eine hohere Anzahl an Begleiterkrankungen. Diese Faktoren wirken sich laut Stroh
et al. 2016 negativ auf den prozentualen Gewichtsverlust (%EWL) aus, weshalb in der Literatur

immer haufiger die Veranderung des BMI als Delta-BMI betrachtet wird [105].

Die BMI-Reduktion in der vorliegenden Studie von 6,0 kg/m? im Mittel, spiegelt sich in den
Untersuchungen von Fittipaldi-Fernandez et al. 2020 mit 6,85 kg/m? [42] und Yorke et al. 2016
mit 5,9 kg/m2 [41] wider.

BMiI-Reduktion nach sechsmonatiger Magenballontherapie

GBSR Yorke et al. 2016 | Fittipaldi-Fernandez et al. 2020
(N=6.101) (N =5.874)
6,0 kg/m2 5,9 kg/m2 6,85 kg/m?2

Tab. 22: EWL nach sechsmonatiger Magenballontherapie im Vergleich mit internationaler Literatur

Ein weiterer Unterschied ergab sich im Vergleich der Komorbiditaten. Die Patienten mit einer
aHTN als auch einer OSAS erzielten im Vergleich zu den Patienten ohne diese Komorbiditaten

einen signifikant hoheren Gewichtsverlust und eine héhere Reduktion des BMI (p < 0,001).

53



Arterielle Hypertonie Schlafapnoe
Gewichtsverlustin kg | 464/ 324/ 217/ 571/
N / Mittelwert 19.8 14.7 21.5 16.2
p < 0,001 p < 0,001
BMI-Reduktion in | 464/ 324/ 217/ 571/
kg/m? 6.7 5.0 7.1 5.6
N / Mittelwert b < 0,001 0 < 0,001

Tab. 23: Vergleich der Komorbiditdten aHTN und OSAS im Hinblick auf Gewichtsverlust und BMI-Reduktion

Bei Patienten mit DMTII konnten trotz des héheren Ausgangsgewichts (N =222 / 180,3 kg vs.
N =523 /160,3 kg, p < 0,001) und des héheren Ausgangs-BMI (N =222 / 60,0 kg vs. N =523 /
53,8 kg, p < 0,001) im Vergleich zu Patienten ohne DMTII keine signifikanten Unterschiede in
der Gewichts- und der BMI-Reduktion (p = 1,000) nachgewiesen werden. Als Ursache muss
die Wirkung des Insulins auf Muskel- und Fettzellen, indem der Fettabbau tUber mehrere
Mechanismen (u.a. Stimulation der Glykogensynthese, Hemmung des Glykogenabbau,
verringerte Lipolyse, erhohte Synthese von Fettsauren und Triacylglycerolen) gehemmt wird,

diskutiert werden [107].

Diabetes mellitus Typ Il
Komorbiditat Ja Nein
Gewichtsverlust in kg 195/ 548 /
N / Mittelwert 17.2 17.8

p =1,000
BMI-Reduktion in kg/m? 195/ 548 /
N / Mittelwert 5.9 6.0

p =1,000

Tab. 24: Gegeniberstellung von Gewichtsverlust und BMI-Reduktion nach Ballonentfernung fir die

Patientengruppen mit und ohne DMTII
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Zusammenfassend ergaben unsere Daten lUbereinstimmend mit der internationalen Literatur,
dass die interventionelle Magenballontherapie unabhdngig von den beschriebenen

Subgruppen eine suffiziente Gewichts- und BMI-Reduktion erreicht.

Verdnderung in den Komorbiditéiten
Uber alle Subgruppen hinweg konnte durch die Magenballontherapie ein positiver Effekt auf

die adipositasassozierten Komorbiditaten nachgewiesen werden.

Gemal der Analyse der Daten (N = 788) wurden zum Zeitpunkt der Ballonentfernung nach
sechs Monaten 74 Patienten mit DMTII, 73 Patienten mit aHTN, 54 Patienten mit OSAS und
24 Patienten mit Refluxkrankheit von ihrer jeweiligen Komorbiditat geheilt. Zu ahnlichen
Ergebnissen kamen auch Shah et al. 2023 und Bazerbachi et al. 2020 in Bezug auf DMTII und
aHTN [108, 109]. Xanthopoulos et al. 2018 konnten eine effektive Verbesserung des OSAS

durch eine Gewichtsreduktion als wesentlichen Faktor beweisen [110].

Im Gegenzug dazu beklagten 69 Patienten einen neu diagnostizierten DMTII. 38 Patienten
wiesen eine neu aufgetretene aHTN und 39 Patienten eine OSAS. Eine mdgliche Ursache fir
die Diagnosestellung begriindet sich in einer Demaskierung bereits vorhandener Grundleiden
anhand der engmaschigen Befundkontrollen. Des Weiteren muss eine Unterscheidung in den
verschiedenen Indikationen berlicksichtigt werden. Wurde die interventionelle
Magenballontherapie als Bridgingverfahren bei Patienten mit einem BMI > 60 kg/m? genutzt
[36], ist eine wesentliche Verbesserung einzelner adipositasassoziierter Erkrankungen im

therapeutischen Sinne nicht zu erwarten.

Komplexer stellt sich die Situation bei der gastroosophagealen Refluxkrankheit dar. Hier
besteht ein Konflikt zwischen der Bedeutung von Adipositas als Ursache fiir eine GERD [111]
und einigen Studien, die GERD als Komplikation einer endoskopischen Intervention
diskutieren [112, 113]. Unsere Ergebnisse zeigten bei 24 Teilnehmern eine Verbesserung und
bei 13 Patienten eine neu diagnostizierte GERD am Ende der Therapie. Insgesamt lasst sich
eine GERD auch in internationalen Studien nur selten als langfristige Komplikation einer
Magenballontherapie nachweisen. Haufiger tritt sie in den ersten Tagen nach Platzierung auf

[36, 41, 42, 111]. Eine GERD stellt eine Kontraindikation zur Ballonimplantation vor. Das
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Vorliegen einer GERD bei der Explantation spricht fir eine Stase der Nahrung auf dem Ballon

mit konsekutivem Reflux.

In der Betrachtung der einzelnen Subgruppen zeigten sich Unterschiede in der Remission der
arteriellen Hypertonie.

So wurde eine signifikante Verbesserung (p = 0,054) dieser fast doppelt so haufig beim
weiblichen Geschlecht beobachtet (Manner N = 29; 10,7 % vs. Frauen N = 44; 19,1 %).
Ahnlich stellte sich die Situation in der DMTII-Subgruppe dar. Auch hier wurde ein signifikanter
Unterschied (p < 0,001) zugunsten der Nicht-Diabetiker festgestellt (DMTII (ja) N = 10 von 178;
5,6 % vs. DMTII (nein) N = 60 von 288; 20,8 %).

Ein direkter Vergleich zur internationalen Literatur ldsst sich aufgrund fehlender Angaben in
der Literatur hierzu nicht herstellen. Jedoch findet sich die Gemeinsamkeit der Subgruppen
»mannlich” und ,,DMTII“ mit in einem signifikant hoheren Ausgangsgewicht, signifikant
hoherem Ausgangs-BMI und signifikant hoherem Auftreten von Komorbiditdaten im Vergleich
zu den Gruppen ,weiblich“ und kein ,,DMTII“. Fir den DMTIl ist zudem die diskutierte
Erschwernis in der Gewichtsreduktion zu bericksichtigen. Auf Grundlage der Korrelation
zwischen Gewichtsreduktion und Verbesserung in der Pravalenz der besprochenen
Komorbiditaten [114, 115] resultieren die dargelegten signifikanten Unterschiede.

Dies bestatigt sich tendenziell auch bei der OSAS-Patientengruppe (p= 0,107). Nach der
Ballonentfernung waren unsere Patienten ohne OSAS numerisch zu einem héheren Anteil von

einer arteriellen Hypertonie kuriert (16,3 % vs. 11,5 % ohne OSAS).
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5. Zusammenfassung

Die Pravalenz der Adipositas nimmt weltweit zu. Dies fiihrt zu einem erhohten Risiko fir
korrelierende Komorbiditaten.

Die Magenballontherapie bietet dabei als endoskopisches Verfahren nicht nur die Moglichkeit
der praoperativen Konditionierung, sondern auch der isolierten Therapie.

Im Rahmen der Fragestellung dieser Arbeit wurden Daten aus der ,,Qualitatssicherungsstudie
flir operative Therapie der Adipositas” von 788 Patienten im Zeitraum von 2005 bis 2020
analysiert. Die sechsmonatige Magenballontherapie wurde fiir die Subgruppen Geschlecht,
DMTII, aHTN und OSAS gegenibergestellt und hinsichtlich Komplikationen und

Behandlungserfolg ausgewertet.

Im Vergleich zur internationalen Literatur ergaben sich folgende Ergebnisse:

1. Zum Zeitpunkt der Ballonentfernung nach sechs Monaten konnte ein BMI-Riickgang

von 6,0 kg/m2 erreicht werden.

2. Manner hatten einen signifikant hoheren Gewichtsverlust (N = 357/19,3 kg vs. N =
431/16,3 kg; p = 0,013).

3. Das Geschlecht hatte keinen signifikanten Einfluss auf die postinterventionelle BMI-

Reduktion (N =357/ 6,1 kg/m? vs. N = 431/ 5,9 kg/m?).

4. Manner  hatten eine  signifikant  langere postinterventionelle- und

Krankenhausverweildauer (2,4 vs. 1,2 Tage).

5. Die Subgruppen mit aHTN und OSAS konnten signifikant (p = 0,001) mehr BMI-Punkte

reduzieren als die Subgruppen ohne diese Komorbiditaten

6. Maénner, Patienten mit DMTII, aHTN und OSAS hatten eine signifikant langere

postoperative- und Krankenhausverweildauer (p < 0,001).
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7. Unterschiede zwischen den Subgruppen zeigten sich in der Remission der aHTN zum
Zeitpunkt der Ballonexplantation. Im Gendervergleich konnte eine Verbesserung

haufiger bei Frauen beobachtet werden (p = 0,054).

8. Tendenziell zeigte sich (p = 0,078) bei Patienten ohne eine Hypertonie eine héhere

Remissionsrate bezlglich eines IDDM (54,4 % vs. 30,4 %).

9. In der Gruppe der Patienten mit OSAS wurde ein signifikanter Unterschied mit p =
0,018 festgestellt. Hier verstarben vier von insgesamt 773 Patienten, was einer
Letalitat von 0,5 % entspricht. Im Vergleich dazu lag die Letalitat bei den 2952
Patienten ohne OSAS mit drei Todesféllen bei 0,1 %.

Entsprechend unserer Resultate ist eine sechsmonatige Behandlung mit einem
intragastrischen Ballonsystem in allen vier Subgruppen eine komplikationsarme Moglichkeit
zur Gewichtsreduktion insbesondere im Rahmen des praoperativen Bridging.

Essentiell fur den Erfolg ist die richtige Indikationsstellung, eine multimodale Therapie mit

einem Team aus Arzten, Psychologen, Physiotherapeuten und Erndhrungsberatern.
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