Intragastrale Stimulation als erste nichtrestriktive
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und nichtmalabsorptive Behandlungsmethode

der morbiden Adipositas

Intragastric Stimulation (IGS) for Treatment of Morbid Obesity

Zusammenfassung

Die chirurgische Implantation der gastralen Stimulation (IGS) in
der Behandlung der morbiden Adipositas wird beschrieben. Das
System besteht aus 3 wesentlichen Komponenten: dem Genera-
tor, der Sonde und dem Programmiersystem. Der Eingriff wird la-
paroskopisch durchgefiihrt. Die Sondenplatzierung erfolgt an der
kleinen Curvatur 2-3 cm unterhalb des 6sophagogastralen Uber-
gangs. Eine intraoperativ durchgefiihrte Gastroskopie dokumen-
tiert die korrekte Sondenlage in der Magenwand. Derzeit werden
standardisiert folgende Parameter verwendet: Impulsbreite
208 ps 24 h/d, Impulsrate 40 Hertz und Amplitude 6,2-10,0 mA.
Europaweit wurden im Rahmen einer offenen prospektiven kli-
nischen Studie 48 IGS-Systeme implantiert, von denen 32 zur
Auswertung nach 6 Monaten und 7 nach 15 Monaten zur Verfii-
gung standen. Bei 27 Patienten kam es intraoperativ zu einer Ma-
genwandpenetration, welche gastroskopisch entdeckt und sofort
korrigiert wurde. 2 Patienten (4%) hatten eine Diskonnektion
zwischen Sonde und Generator, 6 Patienten (12 %) eine Sonden-
dislokation an der Magenwand. Alle Eingriffe und Reeingriffe
konnten ohne Zwischenfille laparoskopisch durchgefiihrt wer-
den. Der mittlere Uberschussgewichtsverlust betrdgt nach
15 Monaten 32 %. Der Eingriff ist einfach und sicher, wobei eine
sorgfdltige Beachtung einer korrekten Operationstechnik erfor-
derlich ist.

Schliisselworter
Intragastrale Stimulation - Magenschrittmacher - krankhafte
Fettleibigkeit - Adipositaschirurgie

Abstract

The technique of implantable gastric stimulator (IGS®) place-
ment for treatment of morbid obesity is described. There are
three components of the IGS, the programing system, the lead
and the electrical stimulator itself. It is placed in the anterior ab-
dominal wall. It is connected to the bioplar lead that is position-
ed in the muscle wall of the stomach. The nominal parameters
were: pulse width 208 psec 24 hours per day, pulse rate 40 Hertz
and amplitude 6.2-10.0 mA. Fourty eight patients have been
treated using techniques that were developed and refined
around the world in a prospective open study. 32 and 7 patients,
resp. were available for investigation after 6 and 15 months.
Twenty-seven (56 %) intra-operative gastric penetrations occur-
red, as noted on operative gastroscopy, without any clinical se-
quelae. Six patients (12%) showed lead dislodgements and a
new procedure for lead replacement. There were no operative
deaths. All procedures were successfully completed laparoscop-
ically. Two connections required revision (4%) because the leads
were not fully inserted into the lead connector of the generator.
No abscess formation or severe complication were noted. The ex-
cessive weight loss after 15 months ranged to 32 %. The operation
for IGS placement is safe and simple to perform. Attention to
technical details is essential for safe performance of the procedu-
re.
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Tab.1 Patientencharakteristik von 48 Patienten mit intragastraler

Stimulation. Cigaina V. (1), Dargent]. (2), Belachew M. (3),
Melissas ). (4), Miller K. (5), Favretti F. (6), Dietl K-H. (7), Hor-
berF. (8).
(1) Ospedale Umberto I, Mestre-Italy; (2) Polyclinique de
Rilleux, Lyon-France; (3) CHRH de Huy-Belgium; (4) Univer-
sity General Hospital Heraklion-Greece; (5) Krankenhaus
Hallein-Austria; (6) Ospedale S.Bortolo, Vicenza-Italy; (7)
Universitatsklinik Miinster-Germany; (8) Klinik Hirslanden,
Zurich-Switzerland

Geschlecht 33 Frauen/15 Ménner

BMI* 44,6 (35-68) kg/m?

Gewicht* 123 (93-210) kg

Uberschussgewicht * 61 (38 -144) kg

* Mittelwert

Cigaina fand 1995 in Studien an Schweinen, dass elektrische
Stimulation der Magenwand charakteristische Muster der Vor-
warts- und Riickwartsperistaltik des Magens ergibt [2]. In einer
weiteren Studie mit Schweinen konnte nachgewiesen werden,
dass die Stimulation der Magenwand das Essverhalten der Tiere
beeinflusst. Tiere, deren Magenwand stimuliert worden war,
nahmen weniger Nahrung zu sich. Der Gewichtsverlust wird
auch auf eine verminderte Futterverwertung oder Absorption
im Intestinum zuriickgefiihrt [1, 2]. 1995 wurde bei den ersten
3 Patienten ein intragastraler Stimulator implantiert, in der Folge
erhielten 1998 10 Patienten einen Magenschrittmacher [3]. Im
Februar 2000 wurde in den USA eine randomisierte, plazebo-
kontrollierte Doppelblindstudie gestartet, um die klinische Ef-
fektivitat und Sicherheit des Transcend Implantable Gastric Sti-
mulators (IGS) zu priifen. Bis heute sind etwa 200 Patienten in
diese Studie inkludiert. In Europa werden an 8 Zentren Studien
mit zum Teil etwas abgednderten Protokollen durchgefiihrt
(Tab.1).

Das IGS-System

Das IGS-System ist eine Modifikation eines Neuralstimulators. Es
basiert auf ,,Cyberonics Neuro Cybernetic Prosthesis“ (NCP), Mo-
dell 101. Das Cyberonics-Geradt ist in den USA und Europa zuge-
lassen. Das Konformitdtsbewertungsverfahren fiir das Cybero-
nics-NCP-System wurde durch die Benannte Stelle N.V.Kema,
Niederlande durchgefiihrt (CE Kennzeichnung). Das System zur
intragastralen Stimulation besteht aus zwei Elektroden, die mit-
tels einer Nadel in die Magenwand eingebracht werden. Ein
Draht verbindet die Elektroden mit dem 60 mmx54 mm x
10,3 mm groBen Stimulator, der unter dem linken Rippenbogen
in eine subkutane Tasche platziert wird und in weiterer Folge
von aufSen programmiert werden kann. Der Stimulator enthdlt
die Steuerelektronik sowie eine Batterie in einer hermetisch ge-
schlossenen Titanhiille. Die Parameter, die von extern mittels ei-
ner speziellen Software verdndert werden kdnnen, sind Impuls-
amplitude, Breite des Impulssignals, Frequenz der Impulse, so-
wie die Einschaltdauer des Gerdts [1]. Die Standardeinstellung
bei den Patienten wurde wie folgt programmiert: Die Amplitude
als ein MaR fiir die in einem stimulierenden Impuls ausgesandte
Stromintensitit betrug 6,2-10,0 mA und wurde individuell in

Abb.1 Einstechen der Nadel von proximal nach distal in Richtung
kleiner Kurvatur.

Abb.2 Abschneiden der Nadel von der Elektrode.

dieser Bandbreite eingestellt. Die Impulsbreite, ein in Mikrose-
kunden gemessenes Maf fiir die Dauer der einzelnen stimulie-
renden Impulse, wurde auf 208 pis eingestellt. Die Frequenz als
Zahl der stimulierenden Impulse pro Sekunde lag bei 40 Hertz.
Die Stimulation erfolgte 24 Stunden pro Tag.

Operationsmethode

Nachdem der Patient/in in Giblicher Weise fiir einen laparoskopi-
schen Eingriff vorbereitet worden ist, wird ein Pneumoperito-
neum angelegt und mit vier Trokaren (zwei 5 mm, zwei 12 mm)
in die Bauchhohle eingegangen. Die Einstichstelle der Sonde er-
folgt an der kleinen Kurvatur 2-3 cm unterhalb des 6sophago-
gastralen Ubergangs. Die Ein- und Austrittsstelle der Nadel sol-
len 2,5 cm voneinander entfernt sein und werden mit Elektro-
kauter markiert. Es erfolgt hierauf das Einbringen der bipolaren
Elektrode durch Einstechen der Nadel von proximal nach distal
in Richtung kleiner Kurvatur (Abb.1) unter gastroskopischer
Kontrolle, um eine Perforation der Magenwand auszuschlieBen.
Die Elektrode muss streng intramural zu liegen kommen. An-
schlieBend wird die Nadel abgeschnitten und entfernt (Abb. 2).
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Abb.3 Proximale Sondenfixation durch Naht.

Abb.4 Distale Sondenfixation durch Titanclip.

Die Sonde wird an der Magenwand proximal mit zwei PDS-Ndh-
ten (Abb. 3) und distal mit einem Clip gesichert (Abb.4). Nach
der Fixation wird der Leitungsdraht nach extrakorporal gefiihrt
und dort mit dem Schrittmachersystem verbunden. Unter dem
linken Rippenbogen wird die Trokareinstichstelle zu einem
etwa 5 cm langen Schnitt erweitert und so eine subkutane Tasche
geschaffen, in die der Schrittmacher gelegt wird. Der Wundver-
schluss erfolgt nach nochmaliger explorativer Laparoskopie. Der
Eingriff dauert zwischen 30 und 60 Minuten.

Prozedere

Am ersten Tag nach der Operation wird eine native Rontgenauf-
nahme des Abdomens angefertigt, um die Lage der Elektroden zu
kontrollieren (Abb.5). Eine Zielaufnahme des Schrittmachers
ldsst eine Beurteilung der Verbindung zwischen Leitungsdraht
und Schrittmacher zu. Die Patienten kdnnen iiblicherweise am
ersten oder zweiten postoperativen Tag nach Hause entlassen
werden, die Nahtentfernung erfolgt am 7.postoperativen Tag.
Bei komplikationslosem Verlauf wird einen Monat nach der Ope-
ration mit der Stimulation wie oben beschrieben begonnen. Die

Abb.5 Postoperati-
ves Rotgentiber-
sichtsbild.

Patienten/innen kommen im ersten Jahr einmal im Monat zu ei-
ner Kontrolluntersuchung ins Krankenhaus, wo neben der Erfas-
sung ihres Gewichts sowie einer Kontrolle von Blutdruck und
Puls auch die Kontrolle der Schrittmacherfunktion sowie des La-
dezustandes der Batterien erfolgt. Bei Bedarf kdnnen die Stimu-
lationsparameter individuell verandert werden. Im Rahmen der
prospektiven Studie wurden die Parameter jedoch standardisiert
wie beschrieben programmiert. Im zweiten Jahr erfolgen Kon-
trollen im Abstand von zwei Monaten, spater vierteljahrlich.

Ergebnisse

Europaweit wurden im Rahmen einer klinischen Studie 48 IGS-
Systeme implantiert. In keinem der Fille ergaben sich postopera-
tiv oder im weiteren Verlauf schwerwiegende Komplikationen.
Die Patientencharakteristik ist in Tab. 1 abgebildet. Unter Bertick-
sichtigung der Resultate aus allen Studienzentren ergibt sich zur
Zeit nach 15 Monaten Stimulation eine signifikante Reduktion
des Uberschussgewichts um 32% (Tab.2). Bisher sind alle Im-
plantationen eines IGS-Systems erfolgreich verlaufen, es gab kei-
ne lebensbedrohenden oder tédliche Komplikationen. Bei 27 Pa-
tienten (56,2%) gelang aufgrund einer Magenwandpenetration,
welche intraoperativ mittels Gastroskopie erkannt wurde, die
Sondenplatzierung erst bei einem zweiten Versuch. Eine Magen-

Tab.2 Gewichtsverlust von 48 Patienten mit Intragastraler Stimu-

lation
Zeitpunkt Uberschussgewichtsverlust Patientenanzahl
(% Excessive weight loss)

1 Monat 3,7+7,1 48

3 Monate 8,7+9,3 36

6 Monate 15,113 32
12 Monate 23,5+ 21,1 11
15 Monate 32,0221 7

Mittelwert + Standardabweichung
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Abb.6 Uberschussgewichtsverlust in % (Excessive Weight Loss): Inter-
nationaler MaRstab fiir die Gewichtsreduktion (VBG n = 563, AGB
n = 448, 1GS n = 48, GBP n = 500. Wittgrove AC et al. [9], MillerK. et
al. [6], Hell E et al. [5], Shikora SA [7]

%EWL = (Gewichtsabnahme)/(Ubergewicht) - 100

VBG - Vertikale bandverstdrkte Gastroplastik

AGB - Adjustierbares Gastric Banding

IGS - Intragastrale Stimulation

GBP - Gastric Bypass

Uberschussgewichtsverlust % (EWL)
o
(=]
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perforation oder Fistelbildung wurde in der Studiengruppe nicht
beobachtet. Bei keinem der Patienten kam es zu Peritonitiszei-
chen oder zu Abszessbildung. Zu Beginn der Studien in den USA
wurde hdufig eine Dislokation der Elektroden im Sinne eines
Verrutschens aus der Magenwand beobachtet. Diese Komplika-
tion kann durch eine Fixierung der Elektroden durch PDS-Nahte
bzw. Clips (Abb. 3 und 4) zur Gdnze vermieden werden. In Euro-
pa kommt diese adaptierte Operationstechnik routinemaRig zur
Anwendung. Bei der europdischen Studie trat bei 6 Patienten
(12,5%) eine Sondendislokation auf, welche chirurgisch reposi-
tioniert wurde. Bei den in Osterreich durchgefiihrten Implanta-
tionen wurde in zwei Fdllen (4,2%) eine Dislokation der Sonde
vom Generator beobachtet. Eine neuerliche festere Verbindung
zwischen Schrittmacher und Sonde wurde erforderlich, wobei
diese Eingriffe in lokaler Andsthesie tageschirurgisch erfolgten.
RegelmdfBige Laborkontrollen zeigten keine Veranderungen der
Parameter durch die Stimulation, auch die Vitalzeichen blieben
unbeeinflusst.

Diskussion

Das Prinzip der gastrointestinalen Stimulation zur Gewichtsre-
duktion bei morbider Adipositas gehort derzeit zu den gerings-
ten invasiven Operationsmethoden [7]. Die Gewichtsabnahme
ist das einfachste MaR fiir den Erfolg, das praktisch {iberall in ers-
ter Linie Anwendung findet. Diese Art der Darstellung ist inso-
fern gerechtfertigt, als zwischen Kérpergewicht und Ausmal
der Komorbiditit ein hohes MaR an Ubereinstimmung besteht.
Obwohl die Behandlungsmoglichkeit durch die Dauer der beste-
henden Ubergewichtigkeit beeinflusst wird, gibt es keinen An-
haltspunkt dafiir, dass dieser Zustand ab einem gewissen Zeit-
punkt irreversibel ist. Wdhrend die chirurgischen Ambitionen
dahin gehen, eine méglichst groRe Reduktion des Ubergewichtes

zu erzielen, werden diese Bemiihungen nur durch die kosmeti-
schen Ambitionen der Patienten unterstiitzt und weniger durch
deren Gesundheitsbediirfnisse. Bei den meisten Operationsme-
thoden zur Gewichtsreduzierung wird ein neuerlicher Gewichts-
anstieg von bis zu 10% beschrieben, dies nicht nur weil ein Adap-
tationsmechanismus von Seiten des Organismus besteht [5, 8].
Aus diesem Grund sollten Operationsmethoden nicht vor einer
5-jdhrigen Nachbeobachtungszeit beurteilt werden. In der offe-
nen europdischen Studie sind erst 15 Monate an auswertbaren
Daten verfiigbar, somit muss der Erfolg vorsichtig beurteilt wer-
den. Verglichen mit den bisher etablierten Operationsmethoden
ist die Gewichtsreduktion mit dem IGS-System etwas geringer
(Abb. 6). So betrigt der Uberschussgewichtsverlust nach 15 Mo-
naten beim Magenbypass 70% [5, 8, 9] und beim verstellbaren
Magenband 60% [4, 6]. Unabhdngig von der Operationsmethode,
aber abhidngig vom Ausmaf3 des Gewichtsverlustes kommt es zu
einer linearen Abnahme fast aller Komorbidititen. Rein medizi-
nisch gesehen kann der Erfolg derartiger Operationen nur am
AusmaR des Riickgangs von Begleiterscheinungen gemessen
werden. Aus der Sicht des Patienten zdhlt aber in erster Linie die
Verbesserung der Lebensqualitdt; sie ist fiir ihn das Hauptkriteri-
um des Erfolgs und somit rein individueller Natur. Noch zahlrei-
che Studien und Untersuchungen zu Essverhalten und Lebens-
qualitdt sind nétig, um eine Aussage iiber den Stellenwert der in-
tragastralen Stimulation im Vergleich mit anderen Methoden in
der Behandlung der morbiden Adipositas machen zu kdnnen. Es
darf jedoch festgehalten werden, dass es sich um eine viel ver-
sprechende minimal invasive Operationsmethode mit wenig Be-
eintrachtigung fiir den Patienten handelt.

Bemerkung

Die prospektive offene Studie wurde an folgenden Studienzen-
tren durchgefiihrt:

Ospedale Umberto I, Mestre-Italy; Polyclinique de Rilleux, Lyon-
France; CHRH de Huy-Belgium; University General Hospital He-
raklion-Greece; Krankenhaus Hallein-Austria; Ospedale S. Borto-
lo, Vicenza-Italy; Universitdtsklinik Miinster-Germany; Klinik
Hirslanden, Zurich-Switzerland.
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Alte bayerische Krankenhduser

Wolfratshausen- Krankenhaus.

»Krankenhaus - Wolfratshausen“ (Sammlung Rolf Blitz f, Ulm)
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