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Forord

I Danmark er der en stigende eftersporgsel efter operation for svar overvagt, og det
tilbydes i dag pa syv hospitaler.

Denne rapport har opdateret evidensen for de to kirurgiske metoder, der anvendes til
behandling af svar overvegt. Endvidere er det undersogt, hvilken betydning behand-
lingen har for patienterne og for organisering og ekonomi ved operationerne.

Operationen, der udferes laparoskopisk som enten gastric bypass eller gastric banding,
medforer store @ndringer i patientens liv i forhold til hvad og hvor meget de kan spise.
Opkastninger er en hyppig bivirkning, men operationen reducerer risikoen for og
forekomsten af betydningsfulde folgesygdomme. Generelt opnér patienterne en hgjere
livskvalitet efter operationen og oplever bl.a. eget selvverd samt forbedringer i sociale
relationer. Den bagvedliggende &rsag til overvagten stdr dog oftest ubehandlet hen.

De organisatoriske rammer for operationerne i Danmark tager udgangspunkt i en fel-
lesprotokol, som sikrer et forholdsvis ensartet patientforleb. Udfordringen, hospitalerne
star overfor, er den stigende eftersporgsel, som der ikke er nok specialuddannede mave-
tarmkirurger til at imgdekomme.

De okonomiske analyser har begranset sig til internationale omkostningseffektivitets-
studier, da en samfundsekonomisk analyse ville vare for omfattende i forhold til de
givne rammer. Der er ikke konstateret store udgiftsforskelle mellem de to operations-
metoder.

Rapporten henvender sig primeert til planleggere og beslutningstagere pa nationalt
niveau, i regioner og pa hospitalerne.

Rapporten udgives i EMTV’s serie »Medicinsk Teknologivurdering« og har gennemgget
eksternt peer-review. Projektgruppens medlemmer har deklareret eventuelle konkurre-
rende interesser og de takkes hermed for det arbejde, de har lagt i projeket.

Enhed for Medicinsk Teknologivurdering
November 2007

Finn Borlum Kristensen

Centerchef
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Sammenfatning

Baggrund

Svar overvagt er et stadig stigende problem i den vestlige verden, og der er fokus pd

omridet, bide hvad angdr forebyggelse og behandling.

Der er i de senere ar udfort flere vagttabsinducerende operationer blandt svart over-
vagtige — sdkaldte fedmeoperationer. Sammenholdt med et gget antal svert overvag-
tige patienter og mulighed for kirurgisk behandling tyder det p4, at flere og flere sveert
overvagtige vil fi tilbud om kirurgi og dermed stille ogede krav til den organisatoriske
og kirurgiske ekspertise (1). Det er siledes aktuelt at f& belyst konsekvenserne af den til
dato iverksatte kirurgiske behandling.

Der er imidlertid ogsa behov for at fi belyst konsekvenser af behandlingen, herunder
de organisatoriske og skonomiske konsekvenser, samt hvilken indflydelse behandlingen
har pa patienterne.

Formal

MTV’ens formél er at f opdateret evidensen for de i Danmark anbefalede kirurgiske
behandlinger af svar overvegt, behandlingens betydning for de patienter, der bliver
opereret, samt afdekke de organisatoriske og skonomiske konsekvenser ved behandlin-
gerne.

Afgraensning

Da behandlingen er et eksisterende offentligt tilbud, er det etiske aspekt ikke inddra-
get. MTV’ens fokus er laparoskopisk kirurgiske behandlingsmetoder pd danske hospi-
taler. En samfundsekonomisk analyse har ligget uden for tidsrammen af denne MTV.

Metode

For at fa belyst MTV-sporgsmalene er der for alle MT V-aspekter foretaget systematiske
licteratursogninger.

Inklusionskriterier har veret sekundar og primer litteratur fra 1990 — 2007, voksne
(20 ar — 60 ar) pé engelsk eller skandinaviske sprog.

Som supplement til de systematiske litteraturstudier blev der foretaget dataindsamling.
I organisationsaspektet er der anvendt gruppeinterview med personale p& opererende
klinikker samt supplerende sporgeskemaer til afdelinger, der ikke deltog i interviewene.
Til gkonomiaspektet er der taget udgangspunkt i DRG- og DAGS-takster samt foreta-
get udtrek i Landspatientregisteret og Sundhedsstyrelsens omkostningsdatabase.

Resultater

Teknologi

Den tilgengelige evidens viser, at bade laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass
forer til et betydeligt vaegttab, som fastholdes over r, men at vagttabet pé kort sigt
(1-2 ar postoperativt) er storre efter laparoskopisk bypass (ca 60-70 %EWL) i forhold
til laparoskopisk banding (ca 40-50 %EWL). Om denne forskel bevares over leengere
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tid, vides ikke, da der kun er i studier med follow-up >5 &r og ingen studier, der sam-
menligner de to teknikker over lang tid.

I forhold til reduktion af fedmerelaterede folgesygdomme viser bdde banding og bypass
markant effekt hos en stor del af patienterne (50-100 %) i form af helbredelse eller
bedring af eksisterende type 2-diabetes, forhgjet blodtryk, sevnapne og dyslipideemi,
som alle er vaesentlige risikotilstande for hjertekar-sygdomme. To velgennemforte case-
kontrol studier peger pa, at effekten kan verre storre efter bypass med en iseer markant
forskel i helbredelsen af type 2-diabetes. Nér fedmekirurgi sammenlignes med konven-
tionel behandling af overvegt ses derudover ogsa en effeke ved kirurgi i form af fore-
byggelse af nye tilfzlde af diabetes og af forhgjet bloderyk.

Der er generelt fi dedsfald inden for 30 dage efter operationen (<1 %), béde efter
laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass. Det er svart at sammenligne kompli-
kationer efter laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass, da dokumentationen er
begranset, praget af store usikkerheder pa grund af store variationer i rapportering af
komplikationer samt store forskelle i opfolgningslengde og follow-up rater. Overordnet
set er der relativt fi perioperative komplikationer ved begge procedurer, men det tyder
dog p4, at der efter laparoskopisk bypass er lidt flere og mere alvorlige komplikationer.
P4 leengere sigt er usikkerhederne om komplikationer endnu storre, og generelt kan

det kun konkluderes, at de langsigtede komplikationer forekommer hyppigere end

de kortsigtede komplikationer med en betydende frekvens af reoperationer iser efter
laparoskopisk banding. Der er dog stor forskel i typerne af langsigtede komplikationer
efter de to procedurer og hermed ogsa stor forskel i arsagerne til reoperationer, hvorfor
direkte sammenligning kan vare vanskelig. Efter banding optrader iser problemer rela-
teret til tilstedeveerelsen af et fremmedlegeme i bughulen og under huden, mens kom-
plikationerne efter bypass iser knytter sig til sammensyningerne af tarmen.

Samlet set er det vanskeligt direkte at sammenligne laparoskopisk banding med lapa-
roskopisk bypass pa grund af en udtalt mangel pd veldesignede forseg. Der er dog
markante forskelle mellem de to procedurer i forhold til effekt og risiko med fordele
og ulemper ved hver procedure. Laparoskopisk banding er en reversibel procedure
med ferre perioperative komplikationer, men til gengzld mindre vagttab pé kort

sigt og darligere effekt pa type 2-diabetes, foruden en tendens til flere reoperationer.
Laparoskopisk bypass er en irreversibel procedure med storre risikomomenter i form af
flere perioperative komplikationer, men ogsa storre fordele i form af storre vegttab pa
kort sigt og tendens til storre effekt pd folgesygdommene til fedme, primert i forhold
til type 2-diabetes.

Valg af operationstype er siledes ikke helt enkelt og ma tages af patient og kirurg i
felleskab. Forskellige faktorer skal overvejes som preoperativ vagt, spisevaner, folge-
sygdomme til fedme, operationsrisiko og patientens opvejelser af risiko i forhold til
forventet opndet effekt af operationen. Endvidere m& den nyeste dokumentation altid
vurderes kritisk i forhold til risiko- og effekt-data, og navnlig resultater fra randomi-
serede, kontrollerede forseg af laparoskopisk gastric banding over for laparoskopisk
gastric bypass ma tillegges verdi i forhold til ndring af retningslinier.

Patient

Litteraturen vedrerende patienternes /ivskvalitet viser, at patienterne har en signifikant
dirligere livskvalitet for operationen sammenlignet med normalbefolkningen. Uanset
hvilken teknik og hvilket indgreb, der foretages, viser litteraturen samstemmende, at
patienternes livskvalitet stiger ret kort tid efter operationen og ofte nér niveauet for
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normalbefolkningen. Det er dog sparsomt med studier, der folger patienterne leengere
end 2 ar, og hvor follow-up raten er tet pa 100 %.

Litteraturen om patienternes fysiske, psykiske og psykosociale velbefindende peger pa, at
depression er udbredt blandt svart overvagtige patienter, men at begge operationstyper
medforer et fald i patienternes depressive symptomer. Det kan dog ikke udelukkes,

at de depressive symptomer falder i en drrekke for derefter at blusse op igen. Der er
tendens til, at patienternes angstniveau falder postoperativt — dette er kun baseret pa
studier vedrerende gastric bypass. Ligeledes opndr patienterne et hojere selvverd efter
en operation uanset operationstype.

Mellem 12 og 64 % af patienterne har for operationen en spiseforstyrrelse i form af
overspisning. Efter operationen falder denne procentdel — formentlig fordi bade bypass
og banding ger det vanskeligt for patienterne at overspise. De psykiske problemer, der
ligger bag spiseforstyrrelsen, vil dog stadig vere der. De patienter, som ikke overvinder
deres overspisningsproblem, genvinder desuden en storre del af deres postoperative
vagttab. Det ma derfor anses for vesentligt at forsege at behandle overspisning bade
for og efter en operation frem for at satse pd, at operationen alene vil lgse problemet.

For begge patientgrupper gor det sig geldende, at de efter operationen i hgjere grad
kan begrense deres indtag af fode, i mindre grad spiser af folelsesmessige arsager og
foler mindre sult. Der er sdledes sket markante @ndringer i patienternes spisevaner,
bdde mht. hvor meget de spiser, hvad de spiser, og hvorfor de spiser. Desuden fremstar
opkastninger som et forholdsvist udbredt problem efter operationen.

Patienternes fysiske aktivitet er kun undersegt hos patienter, der har fiet lavet bypass.
Det viser en stigning i patienternes fysiske aktivitet, herunder genoptager patienterne
aktiviteter, de tidligere var fysisk forhindrede i at udfere.

Kun kvindelige patienters relation til eventuelle partnere er undersogt. Der er ikke en
entydig positiv udvikling i relationen til partnere og hovedparten af kvinderne vurderer,
at forholdet er uendret. I takt med at de opererede kvinder (bypass) bliver bedre til at
give udtryk for deres meninger og behov, synes 2gtemandene at blive mindre tilfredse
med gteskabet. Disse resultater indikerer, at de @ndringer, der sker bade i kvindernes
udseende og adferd, kan skabe udfordringer i @gteskabet. Mange patienter oplever dog
at fi et bedre sexliv efter operationen.

Patienternes tilknytning til arbejdsmarkedet er kun lidt undersogt. Det tyder p3, at
kun ganske fi af de patienter, der var arbejdslase for operationen, fandt et job efter
operationen. Til gengzld bibeholdt samtlige af de patienter, som for operationen havde
arbejde, deres tilknytning til arbejdsmarkedet.

Der synes i flere henseende at ske en kedereaktion i patienternes fysiske, psykiske og
sociale velbefindende efter en fedmeoperation. Det vagttab, som patienterne opndr,
deres livskvalitet, psykiske tilstand, selvvard og sociale relationer synes indbyrdes at
péavirke hinanden. Disse komplekse sammenhange er vanskelige at udrede, nér der
fokuseres pd drsags-virkningsforhold, som det er gjort i mange af de gennemgiede stu-
dier.

Kirurgisk behandling af sveer overveaegt



13

Organisation

Nesten samtlige hospitaler (6 af 7), der foretager fedmekirurgi i Danmark, udferer
bide banding- og bypassoperationer. Som udgangspunkt udferes operationerne som
laparoskopiske operationer, men der kan ved komplikationer konverteres til dben
kirurgi. Der udferes en hgjere andel af bypassoperationer, hvilket forklares ved, at
bypassoperationen har et relativt hgjere vedvarende vagttab, bedre funktionelt resultat
og farre reoperationer.

Rammerne for fedmekirurgi i Danmark er overordnet beskrevet i Sundhedsstyrelsens
rapport “Fedmekirurgi i Danmark”. Opererende hospitaler har i fellesskab udarbejdet
en fallesprotokol, der skal sikre, at patientforlobet overordnet er ens pd de forskel-

lige hospitaler, og at patienterne stilles over for enslydende krav — serligt om vagttab.
Felles for de to operationsmetoder er, at det pre- og postoperationelle forleb spiller en
afgorende rolle for det overordnede resultat af operationen. Det kirurgiske indgreb kan
ikke ses som en isoleret behandling af fedme, men indgdr i et lengere sammenhzn-
gende forleb med stor fokus pd det pre- og postoperationelle forlgb.

Organisatorisk er der kun 3 forskelle mellem banding og bypass. Selve bypassoperatio-
nen tager i gennemsnit dobbelt s lang tid som en bandingoperation, indleggelsestiden
er generelt leengere for bypasspatienter, og bandingpatienter har flere kontrolbesog,
grundet justering af bandet efter operationen. Indleringskurven for bypassoperationer
er leengere, da den er teknisk svarere end bandingoperationer. De interviewede kirurger
skenner séledes, at den enkelte kirurg skal udferer op mod 100 bypassoperationer for
opndelse af et godt resultat, hvilket understottes af litteraturen.

Trods fallesprotokollens nedfeldede retningsliner er der, af hensyn til tilpasning til

det enkelte hospital, rum for en vis variation i praksis mellem hospitalerne. Hvorvidt
forskellene i praksis har betydning for den samlede effekt af operationen har ikke veret
muligt at analysere, da der endnu ikke foreligger en national patientdatabase, hvori
grundleggende patientdata, operationstype, komplikationer til operationen, vagt, livs-
kvalitet mv. er registreret.

Det interviewede personale forventer at eftersporgslen efter fedmekirurgi vil stige i
fremtiden, dels som folge af en forventet oget forekomst af fedme i befolkningen, dels
pga. ogede kendskab i befolkningen til resultater ved fedmekirurgi. Den dominerende
flaskehals i forhold til en eget kapacitet af fedmeoperationer i Danmark er antallet af
kvalificerede kirurger. P4 nuverende tidspunke er der ikke nok specialuddannede mave-
tarmkirurger, der kan foretage de avancerede banding- og bypassoperationer. I fremti-
den vil der vere behov for anvendelse af nye operationsmetoder for at opna tilfredsstil-
lende resultater med den voksende patientgruppe, der har et ekstremt hgjt BMI, samt
et stigende behov for plastikkirurgi i takt med stigningen i antallet af fedmeoperationer.

@konomi

Overordnet set er kvaliteten af litteraturen omhandlende aben versus laparoskopisk
operation forholdsvis lav, og det kan ud fra et okonomisk perspektiv ikke konkluderes,
hvorvidt den ene metode er bedre end den anden.

Den foreliggende gkonomiske litteratur pi omradet er begranset til udenlandske stu-
dier, og er i mange tilfelde mangelfuld metodisk. Der foreligger séledes ingen rando-
miserede studier, der sammenligner omkostningseffektiviteten ved gastric banding med
gastric bypass. De omkostningseffektivitets studier, der er foretaget, tyder pd, at gastric
bypass er mere omkostningseffektivt end gastric banding. Resultaterne skal dog fortol-
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kes med varsomhed erftersom effektestimaterne er baseret pd f2 studier med en kort
tidshorisont.

Forelobige studier af operationernes pavirkning pé afledte omkostningskomponenter,
fx receptpligtig medicin og hospitalsindleggelse, tyder pa, at operationerne medforer
en reduktion af forbruget af disse, og dermed en omkostningsbesparelse, der i nogle
tilfelde er i et storrelsesomfang, der opvejer operationsomkostninger.

Beregninger af de samlede direkte variable hospitalsomkostninger antyder, at banding
er lide billigere end bypass, men eftersom beregningerne er beheftet med stor usik-
kerhed, bor dette resultat fortolkes med varsomhed. Da det kun er de direkte variable
hospitalsomkostninger, der er inkluderet, er det ikke muligt at sige, hvorvidt der er for-
skelle mellem de to metoder pd andre omkostningskomponenter, séledes er fx patien-
ternes tidsforbrug og eget operationsstuekapacitet ikke inkluderet.

Konklusion

De to kirurgiske behandlingsmetoder kan ikke anses som konkurrende metoder til
samme patientgruppe. Valg af metode ma tages i forhold til hvad den enkelte patient
er indstillet p4 i forhold til at acceptere bivirkninger, hvor stort vagttab der enskes og
indtagelsen af livslang medicin.

Der er dokumenteret effekt for, at kirurgi er en effektiv metode til behandling af fedme
i forhold til konventionel behandling, men der er begrenset dokumentation for hvil-
ken operationsmetode, der er mest effektiv. Dette galder for alle aspekter undersegt i
denne MTV. Arsagen hertil er hovedsageligt mangel pa gode randomiserede kontrolle-
rede studier og manglende langtidsstudier, der folger patienterne over en lang arrekke.

Fedmekirurgi reducerer risiko for og forekomsten af folgesygdomme. De to operati-
onsmetoder velges typisk af forskellige patientgrupper, og en direkte sammenligning er
derfor ikke relevant. Det er siledes tvivlsomt, om der vil komme randomiserede, kon-
trollerede studier i fremtiden, med henblik pa at vurdere bypass i forhold til banding.

Patienterne oplever storre selvvard og accept. fra omgivelser efter vagttab. Dette kan
medfore forandringer i social adferd, som kan resultere i sdvel positive som negative
konsekvenser for privatlivet.

Den danske fellesprotokol sikrer et forholdsvis ensartet patientforlob, uanset om
patienten behandles pa et privat eller et offentligt hospital. Manglen pé specialleger,
der kan udfere fedmekirurgi, vil medfere at eftersporgslen for operationer ikke kan

opfyldes.

Ud fra et samlet perspektiv kan det konkluderes, at der pa baggrund af den foreliggen-
de litteratur og viden ikke er belag for at velge bypass frem for banding eller omvends,
da der ikke tyder pd at vere de store forskelle mellem de to metoder, hverken i tekno-
logisk, patientmssig, organisatorisk eller skonomisk forstand. Valget ma derfor foregd
i dialogen mellem patient og lege.

Perspektivering

For at sikre, at fedmekirurgi gennemferes mest hensigtsmassigt, er analyser af organi-
seringen, patientforlebet og de kliniske resultater af fedmekirurgien i Danmark vigtige.
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En national database — evt. i et nordisk samarbejde — vil muliggere at effekten af for-
skellige kliniske og organisatoriske faktorer kan belyses. Fremtidige analyser af data fra
en national database kan derved danne grundlag for, at det bliver muligt at anbefale
tiltag, der sikrer bedst effekt og omkostningseffektivitet ved fedmekirurgi.

Generelt er der behov for at samle mere viden om de udfordringer, patienterne stir
overfor i forhold til at tilpasse sig de @ndringer, som operationen medferer, herunder
nye spisevaner, ndrede sociale relationer og en forandret krop.

Da antallet af patienter, der eftersporger kirurgisk behandling for overveagt, forventes at
stige, vil der vare et oget behov for at finde ressourcer i form af mere personale og aget
operationskapacitet. Som folge af stigningen af patienter med stort veegttab, vil der
ogsa blive et oget behov for plastikkirurgisk fjernelse af den meget overflodige hud, der
ofte er en konsekvens af det store vagttab.
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Summary

Background

Severe obesity is an increasing problem in the West, and the issue is in focus, both in
terms of prevention and treatment.

During recent years, weight loss surgery has been performed increasingly on obese
individuals - so-called bariatric surgery. Combining an increased number of severely
obese patients and a possibility of surgical intervention it seems that more and more
severely obese individuals will be offered surgery and thereby make increasing demands
on the organisational and surgical expertise. It is thus important to discuss the conse-
quences of the initiated surgical intervention so far.

It is, however, also necessary to discuss the consequences of the intervention, including
the organisational and financial consequences as well as the effect of the intervention
on the patients.

Objective

The purpose of the HTA is to update the evidence of the recommended surgical inter-
ventions for severe obesity in Denmark and the significance of the treatment for the
patients operated on as well as examine the organisational and financial consequences
of the interventions.

Delimitation

As the intervention is an existing public offer the ethical aspect has not been included.
The focus of the HTA is laparoscopic surgical treatment options in Danish hospitals. A
socioeconomic analysis was beyond the time frame of this HTA.

Method

Systematic literature searches have been carried out in order to examine the HTA issues
regarding all HTA aspects.

The inclusion criteria were secondary and primary literature in the period 1990 -
2007, adults (20 - 60 years) in English or in Scandinavian languages.

Data were collected as a supplement to the systematic literature studies. Regarding the
organisational aspect, group interviews of the staff at operating clinics were conducted,
and supplementary questionnaires were handed out to departments that did not parti-
cipate in the interviews. Regarding the financial aspect, the basis was DRG and DAGS
rates as well as extracts from the National Hospital Discharge Register and the cost
database of the National Board of Health.

Results

Technology

The available evidence shows that both laparoscopic banding and laparoscopic bypass
result in considerable weight loss which is maintained over years but that the short-
term weight loss (1 - 2 years postoperatively) is greater after laparoscopic bypass
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(approx. 60 % - 70 %EWL) compared to laparoscopic banding (approx. 40 % - 50
%EWL). It is unknown whether this difference will remain over time as only few stu-
dies with follow-up >5 years and no studies comparing the two techniques over a long
period of time have been performed.

Compared to a reduction in obesity-related complications, both banding and bypass
show a significant effect in a large proportion of the patients (50 % - 100 %) in terms
of recovery or improvement of existing type 2 diabetes, hypertension, sleep apnoea and
dyslipidemia, all of which are important risk factors for cardiovascular diseases. Two
well-performed case-control studies indicate that the effect may be greater after bypass
with a particularly marked difference in recovery of type 2 diabetes. A comparison of
bariatric surgery and conventional treatment of obesity furthermore shows an effect of
surgery in terms of preventing new cases of diabetes and hypertension.

Generally, there are few deaths within 30 days of surgery (<1 %), both after laparo-
scopic banding and laparoscopic bypass. It is difficult to compare complications after
laparoscopic banding and laparoscopic bypass due to limited documentation, charac-
terised by substantial uncertainty due to large variation in the reporting of complicati-
ons as well as substantial differences in the follow-up duration and follow-up rates. In
general, both procedures are characterised by relatively few perioperative complications;
however, it seems that there are further and more serious complications after lapa-
roscopic bypass. In the longer term, the uncertainty regarding complications is even
more pronounced and generally it can only be concluded that long-term complications
occur more frequently than short-term complications with a significant frequency of
reoperations, especially after laparoscopic banding. There is, however, a great difference
between the types of long-term complications after the two procedures and thus a dif-
ference between the reasons for reoperations which complicates a direct comparison.
After banding the problems particularly concern the presence of a foreign body in the
abdominal cavity and beneath the skin, whereas the complications after bypass are pri-
marily linked to the sutures in the bowel.

Overall, it is difficult to compare laparoscopic banding and laparoscopic bypass directly
due to a pronounced lack of well-designed studies. There are, however, significant dif-
ferences between the two procedures in relation to effect and risk with advantages and
disadvantages of each procedure. Laparoscopic banding is a reversible procedure with
fewer perioperative complications but also a smaller weight loss in the short term and a
poorer effect on type 2 diabetes besides a tendency for more reoperations. Laparoscopic
bypass is an irreversible procedure med greater elements of risk in terms of more peri-
operative complications but also greater advantages in terms of a greater weight loss in
the short term and a tendency for a larger effect on the complications of obesity, pri-
marily in relation to type 2 diabetes.

The choice of surgery type is thus not entirely simple and should be determined jointly
by the patient and the surgeon. Different factors should be considered, e.g. preoperati-
ve weight, eating habits, complicationsof obesity, operation risk as well as the patient's
considerations regarding the balance of risk and expected effect of the procedure.
Furthermore, the most recent documentation should always be considered critically in
terms of risk and effect data, and especially results from randomised, controlled studies
of laparoscopic gastric banding compared with laparoscopic gastric bypass should be
considered important in relation to a change in guidelines.
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Patient

The literature regarding the patients’ quality of life shows that the patients experience
significantly worse quality of life prior to the surgical procedure compared with the
population in general. Irrespective of technique and type of intervention, literature
shows concordantly that the patients’ quality of life increases shortly after the surgical
procedure and often reaches the level of the population in general. Studies following
the patients for more than two years and with a follow-up rate of close to 100 % are,
however, sparse.

The literature regarding the patients’ physical, mental and psychosocial well-being
indicates that depression is widespread among severely obese patients but that both
types of surgical procedure result in a reduction of the patients’ depressive symptoms.
However, it cannot be ruled out that the depressive symptoms decrease for a num-

ber of years and then return. There is a tendency towards a decrease in the patients’
level of anxiety postoperatively; this is based on studies regarding gastric bypass alone.
Similarly, the patients achieve more self-respect after a surgical procedure irrespective of

the type.

Between 12 % - 64 % of the patients suffer from an eating disorder in terms of overe-
ating prior to the surgical procedure. This percentage decreases after the procedure

— presumably because both gastric bypass and gastric banding makes it difficult to
overeat. The mental problems behind the eating disorder will, however, still exist. The
patients who do not overcome their problem of overeating furthermore regain a larger
part of their postoperative weight loss. It should therefore be considered important to
attempt. to treat overeating both before and after a surgical procedure instead of hop-
ing that the procedure alone will solve the problem.

After the surgical procedure, it applies to both groups of patients that they can limit
their intake of food to a higher degree, they eat less for emotional reasons and they feel
less hungry. There have thus been significant changes in the patients’ eating habits in
terms of how much they eat, what they eat and why they eat. Furthermore, vomiting
appears to be a relatively widespread problem after the surgical procedure.

The patients” physical activity has only been studied in patients who have had a gastric
bypass. It shows an increase in the patients’ physical activity; the patients resume activi-
ties that they were previously prevented from performing.

Only female patients’ relations with possible partners has been studied. There is no
unambiguous positive development in the relation with partners and the majority
of the women consider the relationship unchanged. As the operated women (gastric
bypass) become better at expressing their opinions and needs, the husbands seem
less satisfied with their marriage. These results indicate that the changes in both the
womens’ appearance and behaviour may result in marital challenges. However, many
patients have a better sex life after the surgical procedure.

The patients” attachment to the labour market has only been studied to a small extent.
It seems that only very few of the patients who were unemployed prior to the surgical
procedure found a job after the procedure. On the other hand, all patients who were
employed prior to the surgical procedure remained on the labour market after the pro-
cedure.

Kirurgisk behandling af svaer overveegt



19

In several respects, a chain reaction in the patients’ physical, mental and social well-
being after bariatric surgery seems to take place. The weight loss achieved by the
patients, their quality of life, mental state, self-respect and social relations seem to int-
eract. These complex relations are difficult to assess when focusing on the relationship
between cause and effect which is the objective of many of the reviewed studies.

Organisation

Almost every hospital (6 out of 7) performing bariatric surgery in Denmark performs
both banding and bypass surgical procedures. The surgical procedures are performed as
laparoscopic surgical procedures but are converted to open surgical procedures in case
of complications. A larger number of bypass procedures are performed which may be
explained by the relatively higher continued weight loss, a better functional result and
fewer reoperations.

The framework for bariatric surgery in Denmark has been described in the report
"Fedmekirurgi i Danmark” (bariatric surgery in Denmark). Operating hospitals have
jointly prepared a common protocol to ensure that the care pathway in general is the
same at the different hospitals and that the patients are met with similar requirements
- particularly concerning weight loss. A common feature of the two surgery methods is
that the pre- and post-operational course plays an important part in the overall result
of the procedure. The surgical intervention must not be regarded as an isolated treat-
ment of obesity; it is part of a continuous development focusing on the pre- and post-
operational course.

Organisationally, there are only few differences between banding and bypass. On
average, the bypass surgical procedure takes twice as long as the banding surgical pro-
cedure, the inpatient stay is generally longer for bypass patients, and banding patients
have more control visits due to the adjustment of the band after the surgical procedure.
The learning curve for bypass surgical procedures is longer, as they are technically more
difficult than banding surgical procedures. The interviewed surgeons thus estimate that
the individual surgeon must perform close to 100 bypass surgical procedures in order
to obtain a good result; this is supported by literature.

Despite the written guidelines in the common protocol there is room for some varia-
tion in practice between the hospitals for the purpose of adjusting to the individual
hospital. It has not been possible to analyse whether the differences in practice are
important to the overall effect of the surgical procedure, as a national patient database
is not yet available in which basic patient data, the type of surgical procedure, com-
plications in connection with the surgical procedure, weight, quality of life, etc. are
registered.

The interviewed staff expects that the demand for bariatric surgery will increase in
future, in part because of an expected increase in the incidence of obesity in the popu-
lation and in part because of the increased knowledge of the results of bariatric surgery.
The predominant bottleneck in relation to increased capacity of bariatric surgery in
Denmark is the number of qualified surgeons. At present, there are not enough skil-
led gastrointestinal surgeons capable of performing the advanced gastric banding and
bypass surgical procedures. In the future, it will be necessary to use new methods of
surgery in order to obtain satisfactory results in the increasing group of patients with
an extremely high BMI, and there will be an increasing need for plastic surgery con-
current with the increasing extent of bariatric surgery.
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Economy

Overall, the quality of the literature regarding open versus laparoscopic surgery is rela-
tively poor, and from a financial perspective it is not possible to conclude whether one
method is better than the other.

The available financial literature in this area is limited to foreign studies and is in many
cases methodically insufficient. Thus, no randomised studies comparing cost-effective-
ness in gastric banding and gastric bypass are available. The performed cost-effective-
ness studies indicate that gastric bypass is more cost-effective than gastric banding. The
results should, however, be interpreted with caution as the effect estimates are based on
few studies with a short time frame.

Preliminary studies of the impact of the surgical procedures on derived cost compo-
nents, e.g. prescription-only medicine and admission, indicate that the surgical pro-
cedures result in a reduction of the use of such components and thereby cost savings
which in some cases are of an extent that counterbalances the surgery costs.

Calculations of the overall direct variable hospital costs indicate that banding is a little
cheaper than bypass, but since the calculations are vitiated by substantial uncertainty
this result should be interpreted with caution. As only direct variable hospital costs are
included, it is not possible to say whether the two methods differ regarding other cost
components; the time consumption of the patients and increased operating room capa-
city are for instance not included.

Conclusion

The two surgical methods may not be regarded as competitive methods for the same
group of patients. The choice of method should be made in relation to what the
patient is prepared for in terms of accepting side effects, the desired extent of weight
loss and the intake of lifelong medicine.

It has been documented that surgery is an effective method of treating obesity compa-
red to conventional therapy but documentation of the most effective method of sur-
gery is limited. This applies to all aspects that have been examined in this HTA. The
reason is primarily lack of good randomised, controlled studies and lack of long-term
studies where the patients are followed for a number of years.

Bariatric surgery reduces the risk and incidence of complications. The two methods of
surgery are typically chosen by different groups of patients and a direct comparison is
therefore irrelevant. It is thus doubtful whether we will see randomised, controlled stu-
dies in the future for the purpose of comparing gastric bypass and gastric banding.

The patients experience increased self-respect and acceptance from their surroundings
after losing weight. This may imply changed social behaviour which may result in both
positive and negative consequences for their private lives.

The Danish common protocol ensures a relatively uniform care pathway whether the
patient is treated in a private or public hospital. The lack of medical specialists who
can perform bariatric surgery will entail that the demand for surgical procedures can-
not be met.
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From an overall perspective it may be concluded that the available literature does not
point to a choice of either bypass instead of banding or vice versa, as there does not
seem to be significant differences between the two methods, neither technologically,
patient-wise or financially. The choice should therefore be made on the basis of the
patient-doctor dialogue.

Perspectives

In order to ensure that bariatric surgery is performed in the most appropriate way
analyses of the organisation, the care pathway and the clinical results of bariatric sur-
gery in Denmark are important. A national database — possibly in terms of Nordic
cooperation — will enable a review of the effect of different clinical and organisational
factors. Future analyses of data from a national database may thus form the basis for
recommending measures that ensure the best effect and cost-effectiveness in terms of
bariatric surgery.

In general, it is necessary to gather more information of the challenges faced by the
patients in relation to adapting to the changes caused by the surgical procedure, inclu-
ding new eating habits, altered social relations and a changed body.

As the number of patients demanding surgical treatment of obesity is expected to
increase, there will be an increased need for finding resources in terms of more staff
and increased surgery capacity. Because of the increased number of patients with a con-
siderable weight loss, there will also be an increased need for plastic surgical removal of
surplus skin which is often a consequence of the large weight loss.
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Laesevejledning og ordliste

Laparoskopisk gastric banding og laparoskopisk eller dben gastric bypass vil for lese-
venlighedens skyld blot blive kaldt henholdsvis banding og bypass. Det vil fremg3 af

teksten, hvorvide der er tale om laparoskopisk eller 8ben procedure.

Anastomose
Anastomoselaekage
Anastomosestenose
Antihypertensivt medicin
Angestesiolog

Arbrok

BCBS
Blow-out

BMI
BPD-DS

Bypass

Comorbiditet
Dilatation

Dyslipidaemi

Erosion

%EWL (Percent Excess Weight
Loss)

HDL-kolesterol

HTA

Hyperkolesterolaemi

Hyperlipidaemi
Hypertension

Hypertriglycerideemi

Kammer

Kolesterol
Komparative studier
Konversion

LAGB

LDL-kolesterol
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sammensyning mellem dele af mavetarmkanalen
hul ved sammensyning af mavetarmkanalen
forsnaevring ved sammensyning af mavetarmkanalen
blodtryksnedszettende medicin

narkoselaege

udposning af bughinde med eventuelt indhold af tarm eller andre
strukturer gennem bugvaeggen ud for arret

Blue Cross Blue Shield Association. Har udgivet flere MTV-rap-
porter fra USA

forstas i mavetarm-kirurgiske sammenhaenge som hul pa dele af
mavetarmkanalen som falge af voldsom udvidelse

Body Mass Indeks udregnes som: BMI= veegt i kg/(hejde i meter)?

Biliopancreatic Diversion with Duodenal Switch. Et fedmekirurgisk
indgreb, der ikke udfgres i Danmark

omkersel, for fedmekirurgiske indgreb en omkersel udenom en
del af tarmen

folgesygdomme
udvidelse

forstyrrelser af blodets indhold af fedtstoffer. Tilstanden kan klas-
sificeres naermere efter, hvilke fedtstoffer der afviger fra normalen
(triglycerider, totalkolesterol, LDL-kolesterol, HDL-kolesterol)

gennemtaering, i forbindelse med gastric banding gennemtaering af
mavesaekkens vaeg

angiver vaegttab i procent af overvaegten, som defineres som dif-
ferencen mellem den totale praeoperative vaegt og idealvaegten
(enten ud fra "Metropolitan Life Tables” eller svarende til BMI=25)

en bestemt form for kolesterol, der er vist at beskytte mod hjerte-
karsygdomme — "det gode kolesterol”

Health Technology Assessment, Medicinsk Teknologi Vurdering

forhgjet koncentration af totalt antal kolesteroler i blodet. Kole-
sterol er en bestemt type af fedtstoffer.

forhgjet koncentration af fedstoffer i blodet
forhgjet blodtryk

forhgjet koncentration af triglycerider i blodet. Triglycerider er en
bestemt type af fedtstoffer.

adgangssted til justering af bandsterrelse beliggende under huden
en bestemt type fedtstof

sammenlignende studier

overgang fra laparoskopisk til aben kirurgi

Laparoscopic Adjustable Gastric Banding. Gastric banding udfert
som kikkertoperation

en bestemt form for kolesterol, hvor en hgj koncentration i blodet
er en risikofaktor for hjertekarsygdomme
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LRYGBP

Morbiditet
Mortalitet
NICE-rapport
ORYGBP

Perioperativ periode

Postoperativ periode
Pouch

Praeoperativ periode
RCT

Reflux

Slippage

SOS-studie

Stenose
Sutur

Sevnapng

Tarmobstruktion

Thromboemboliske problemer

Triglycerid
Type 2-diabetes

Ulcus

VBG
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Laparoscopic Roux-en-Y Gastric Bypass. Gastric bypass udfert
som kikkertoperation

sygelighed
dodelighed
MTV-rapport fra Storbrittanien udgivet i december 2006

Open Roux-en-Y Gastric Bypass. Gastric bypass udfert som aben
operation

perioden fra operationen og indtil 30 dage efter operation. Inklu-
siv selve operationen

perioden efter operation

lille lomme eller pose

perioden for operation

randomized clinical trial, randomiseret klinisk forsag
tilbagestremning af mavesyre fra mavesak til spiserar

forskydning af bandet efter gastric banding med felgende prolaps
(udvidelse) af mavesaekken

Swedish Obese Subjects study. Stort svensk prospektivt kohorte-
studie til sammenligning af kirurgisk og konventionel behandling
ved sveer overvaegt

forsnaevring

syning

tilstand med vejrtraekningsproblemer under sevn som ferer til
afbrudt sevn. Tilstanden kan behandles med en maske tilsluttet

en elektrisk pumpe, der leverer forhgjet tryk til de avre luftveje
under sgvnen (CPAP — continuous positive airway pressure)

stop af tarmpassage, som medferer tarmslyng (ileus) og eventuelt
tarmperforation

tilstande som felge af blodpropper i de fraferende kar (vener), ty-
pisk dyb vene trombose (DVT, blodprop i de dybe fraferende kar,
oftest pa benene) og lungeemboli (lasrevet blodprop som fanges
i lungekarrene)

en bestemt type fedtstof i blodet
type 2-sukkersyge

sar, i forbindelse med fedmekirurgi taenkes isaer pa slimhindesar i
mavesaek— eller tarmslimhinde

Vertical Banded Gastroplasty. Et fedmekirurgisk indgreb, der ikke
udferes i Danmark
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1 Introduktion

11 Baggrund

Svar overvagt er et stadig stigende problem i den vestlige verden, og der er fokus pd
omridet, bide hvad angdr forebyggelse og behandling; bl.a. har WHO (december
2006) udsendt et charter vedrerende problemstillingen (2). Hvis den nuvarende
alarmerende udvikling fortsetter, estimeres det at op mod en tredjedel af alle voksne
europaere vil vere svart overvagtige/fede (body mass index (BMI) >30 kg/m*>®) inden
2030 (3). Problemet eksisterer ogsd i Danmark, hvor der fra 2000 til 2006 er sket en
stigning af svert overvegtige fra ca. 10 % til ca. 13 % af den voksne danske befolkning
(1,4).

Der er i de senere ar udfort flere vagttabsinducerende operationer blandt svart over-
vagtige — sdkaldte fedmeoperationer. Sammenholdt med et gget antal svert overvag-
tige patienter og mulighed for kirurgisk behandling tyder det pa, at flere og flere sveert
overvagtige vil fi tilbud om kirurgi og dermed stille egede krav til den organisatoriske
og kirurgiske ekspertise (1). Det er siledes aktuelt at f& belyst konsekvenserne af den til
dato iverksatte kirurgiske behandling.

I Sundhedsstyrelsen foregdr der kontinuerligt et kvalitetssikringsarbejde, der folger

op pa anbefalinger fra rapporten "Fedmekirurgi i Danmark” (5). Rapporten beskri-
ver grundlaget for organiseringen af fedmekirurgi pa de danske sygehuse samt vur-
derer dokumentationen for de to behandlingsmetoder, der hovedsageligt anvendes i
Danmark, herunder hvor de ber foregd og hvor mange, der bor udferes hvert sted, for
at en acceptabel kvalitet kan opretholdes.

Der er imidlertid ogs behov for at fi belyst konsekvenser af behandlingen, herunder
de organisatoriske og ekonomiske konsekvenser samt hvordan patienterne opfatter for-
lobet bade for og efter operationen.

1.2 Formal og afgreensning

MTV’ens forméil er at fi opdateret evidensen for de i Danmark anbefalede kirurgiske
behandlinger af svar overvegt, behandlingens betydning for de patienter, der bliver
opereret, samt afdekke de organisatoriske og skonomiske konsekvenser ved behandlin-
gerne.

1.2.1 Afgransning

De etiske aspekter ved tilbud om kirurgisk behandling har veret overvejet. Da behand-
lingen allerede er et offentligt tilbud, er det ikke fundet relevant at inddrage en etisk
diskussion om tilbuddet p& nuvaerende tidspunkt.

Fokus er kirurgiske behandlingsmetoder, og der vil vere begrenset sammenligning med
konventionel behandling.

Da Sundhedsstyrelsen anbefaler, at alle kirurgiske indgreb p& omradet foretages laparo-
skopisk, er dette udgangspunktet. Aben kirurgi omtales kun i mindre omfang, da det
kun foretages, hvis der under operationen opstir behov for konvertering.

1 WHO’s alment accepte-

. . . . . . rede definition pa svaer
Fedmekirurgi er hospitalsbehandling, og organisationsanalysen er afgrenset til at tage overvaegt, fedme klasse

udgangspunkt i behandlingen pa danske hospitaler. | 1l og i
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En samfundsegkonomisk analyse vedrerende udgifter og gevinster af den kirurgiske
behandling er meget relevant. Imidlertid er sidanne analyser meget omfattende, og det
har derfor ligget uden for tidsrammen af denne MTV at inddrage en sidan analyse.

1.3 MTV-spergsmal

Teknologi
Hvilken evidens er der for blivende vegttab ved kirurgisk behandling af sver fedme
ved henholdsvis gastric bypass og gastric banding?

Hvilke kortsigtede og langsigtede virkninger og bivirkninger er der ved metoderne?
Hvilke kliniske og @vrige faktorer er afggrende for valg af kirurgisk metode?
Hvilken betydning har det przoperative forlgb for resultatet af operationen?
Hvilken betydning har det postoperative forlgb for resultatet af operationen?

Patient
Hvordan pévirker de forskellige kirurgiske metoder patienternes livskvalitet?

Hvordan pévirker de kirurgiske metoder patienternes fysiske, psykiske og sociale velbe-
findende?

I hvilket omfang er patienterne tilfredse med eller fortryder de kirurgiske indgreb?

Organisation
Hvordan er den kirurgiske behandling af sveer overvegt/fedme organiseret i Danmark?

Hvad kraves der af henvisende og opererende afdelinger i forhold til:
det przoperative forlob
det postoperative forlob

Hvilke uddannelses- og personalemassige krav stilles der til udferelse af de forskellige
metoder?

Er der forbedringsmuligheder i forhold til den nuvaerende organisering af fedmeki-
rurgi?

Okonomi
Hvad er den inkrementelle omkostningseffektivitet af gastric banding sammenlignet
med gastric bypass?

Hvilke direkte, variable sygehusomkostninger er der ved udferelse af laparoskopisk
gastric banding og — bypass, og herunder hvilke forskelle er der i variable sygehusom-
kostninger mellem de to operationsmetoder?

14 Referencegruppe til MTV af fedmekirurgi

Til at felge projektet blev der nedsat en referencegruppe. Referencegruppen havde
ingen bemyndigelse til at treffe beslutninger vedrerende rapportens indhold, men
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havde mulighed for at kommentere rapporten undervejs. Referencegruppen medtes en
gang og kommenterede efterfolgende rapporten skriftligt.

Gruppen bestod af:
Regitze Siggaard, Nastformand, Adipositasforeningen

Thomas Almdal, Endokrinologisk afd, Hvidovre Hospital, Dansk Endokrinologisk
Selskab

Peter Funch-Jensen, Kirurgisk Afd. L, Arhus Sygehus, Dansk Kirurgisk Selskab

Jens M. Bruun, Medicinsk Afd. M, Arhus Sygehus, Dansk Selskab for
Adipostasforskning

Tove Nilsson, Cheflege, Aalborg Sygehus, Danske Regioner
Marlene Hgjbjerg, Formand for Gb-foreningen
Katja Karlsen, Formand for Landsforeningen fedmeoperationer

Henrik Hojgaard Rasmussen, Med. Gastroenterologisk afd. M, Aalborg Sygehus Syd,
Motion- og Ernaringsradet

Mikael Stockel, Privathospitalet Hamlet, Dansk Gastroenterologisk Selskab

1.5 Data og metoder

For at fa belyst MTV-sporgsmalene er der for alle MT V-aspekter foretaget systematiske
licteratursogninger.

De generelle sogekriterier er beskrevet herunder, mens de mere specifikke sogninger for
de fire MT V-aspekter er beskrevet i bilagene 2—6.

Felles inklusionskriterier:

Arstal: 1990 — 2007

Litteratur: Sekundaer og primaer
Voksne (20 ar — 60 ar) (danske anbefalinger)

Sprog: Engelsk og skandinaviske sprog.
Folgende databaser har varer anvendt i sogningen til et eller flere kapitler:
CThe HTA database, The Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR): Issue

3, 2007, Medline (WebSpirs), Embase (WebSpirs), CINAHL (WebSpirs)og PsycInfo
(WebSpirs) og NHS Economic Evaluation Database (NHS EED).

Derudover er en rekke MT V-institutioners hjemmesider gennemgéet med henblik pd
identifikation af yderligere relevant litteratur.

Litteraturen er vurderet i forhold til evidensniveauer, som vist i bilag 1.
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Som supplement til de systematiske litteraturstudier blev der foretaget dataindsamling
for at besvare MTV-spergsmilene med udgangspunke i danske forhold. I organisati-
onsaspektet er der anvendt gruppeinterview med personale pd opererende klinikker
samt supplerende sporgeskemaer til afdelinger, der ikke deltog i interviewene. Til
gkonomiaspektet er der taget udgangspunke i DRG- og DAGS-takster samt foretaget
udtrzk i Landspatientregister og Sundhedsstyrelsens omkostningsdatabase.

For mere detaljerede metodebeskrivelser henvises til de enkelte kapitler samt bilag 2—6.
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2 Sveer overveegt

21 Sygdomsbeskrivelse

Svar overvegt og fedme opstr ndr en person indtager mere energi end der forbrendes
og resulterer i vagtforagelse. Overvagtige personer lagrer mere fedt i maveregionen,
hvilket er associeret med oget risiko for udvikling af visse sygdomme. Svar overvagt og
fedme har siledes store konsekvenser for sundheden.

Fedme i barndommen fortsztter oftest som voksen, og da fedme kan blive en kronisk
tilstand, understreger det vigtigheden af; at der settes fokus pd at forebygge fedmen,
for den er udviklet (6). Iser da berns overvegt kan have en negativ pavirkning i dets
sociale og psykiske udvikling (7). Ogsd for voksne har svar overvegt og fedme betyd-
ning i udferelse af daglige aktiviter og pévirker livskvaliteten samt udger en potentiel
samfundsekonomisk og personlig udfordring.

En sund livsstil, der folger Motions- og Erneringsridets retningslinier med hensyn til
kost og motion, er essential for at modvirke fedme (8). Derudover er opmarksomhed
pa og tilstrekkelig behandling af spiseforstyrrelser, relateret til overspisning tidligt i for-
lobet, vigtigt for at modvirke svaer overvagt.

2.2 Definition

Fedme defineres som en tilstand, hvor mangden af fedt pd kroppen er oget i en sddan
grad, at det har betydning for helbredet. I praksis anvendes imidlertid BMI til klassifi-
cering af overvagt og fedme. BMI defineres som vagt (kg)/hejde (m?) (5). I tabel 2.1
vises inddelingen af vagtklasser med risiko for folgesygdomme.

Tabel 2.1. Klassifikation af overvaegt og fedme hos voksne. Eksempel angivet
ved en hojde pa 1.75 m.

Klassifikation BMI kg/m2 Kg/1,75 m2 Risiko for
folgesygdomme

Underveegt <185 ca. 55 kg Let til moderat forhgjet

Normal veegt 18,5 —249 ca. 56 — 76 kg Middel

Overvaegt 25-299 ca. 77 — 91kg Forhgjet

Fedme klasse | 30 -349 ca. 92 -107 kg Moderat forhgjet

Fedme klasse |I 35-399 ca. 108 — 122 kg Sveert forhgjet

Fedme klasse Il > 40 ca. 123 kg Meget sveert forhojet

Bearbejdet fra: The International Obesity Task Force/ WHO

2.2.1 Folgesygdomme ved svaer overvaegt/fedme

Som det ses i tabel 2.1, s& betyder en stigning af vagten en stigning i risikoen for folge-
sygdomme. Heraf er de hyppigste hjertekarsygdom, type 2-diabetes, obstruktiv sevnap-
ng, degenerative lidelser i underekstremiternes led, galdesten og visse kreftsygdomme.
Risikoen er stigende med det antal &r, overvaegten har veret til stede, vegtstigningen
fra ungdommen (fra 18 — 20-4rsalderen) samt med stigende grader af overvagt. I tabel
2.2 vises den relative risiko for at f& pigeldende folgesygdom hvis BMI > 30 kg/m?.
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Tabel 2.2. @get risiko for folgesygdomme hos personer med BMI > 30

Folgesygdom Relativ risiko*
Type 2-diabetes 5-10
Hjerte- og karsygdom

2
Apopleksi 2-3
Forhgjet blodtryk 3-5
Galdesten 3-4
2-3
3-4

2

Slidgigt
Andedraetsbesvaer, inkl. sovnapne

Hormon- og fertilitetsforstyrrelser (D)

Kraeft 14

*Risikoen for at fi pageldende folgesygdom for en normalvagtig er 1,0 (9).

Som effekt af de alvorlige folgesygdomme ses en oget dedelighed (5). Det estimeres at
en 20-drig mand med svar overvaegt har 13 ir mindre tilbage at leve i sammenlignet
med at normalvagtig mand pé 20 &r (10).

P4 grund af de alvorlige folgesygdomme med prematur dedelighed til folge er fore-
byggelse og behandling af sver overvagt enskeligt for bade patienter og samfund.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har udarbejdet rapporten "De samfundsgkono-
miske konsekvenser af sver overvaegt” (11). I rapporten anslds sver overvagt at koste
det danske samfund 14,4 mia. kr., hvis humankapitalmetoden® anvendes. Opgores
omkostningerne i stedet efter friktionsmetoden®, udger omkostningerne 3 mia. kr.
arligt. Primarsektoren og medicinudgifter indgar ikke i analysen, endvidere er omkost-
ningerne ved prematur dedelighed udeladt, dermed er beregningerne et udtryk for
minimumsomkostninger (11).

2.2.2 Forekomst og udvikling af fedme blandt voksne danskere

At beskrive fedmeepidemien krever gentagne undersogelser med méling af hejde og
vaegt af reprasentative udsnit af hele den danske befolkning over en lengere &rraekke.
Den slags data findes imidlertid ikke. For enkelte grupper — veernepligtige undersogt
ved session i nogle udskrivningskredse og skoleborn i bestemte kommuner — forelig-
ger der data fra arkivalier, der raekker tilbage til for anden verdenskrig og har gjort det
muligt at felge udviklingen i disse befolkningsgrupper. Derudover mé vurderingen
bero pé fi gentagne undersogelser af forskellige kons- og aldersgrupper i befolkningen i
hele landet eller i udvalgte dele af landet (3).

I flere opgorelser over danske forhold er der i forekomsten af sveer overvagt pévist
stigninger inden for de seneste 20 4r, der er sammenlignelige med stigningerne i flere
andre europziske lande. Resultaterne af nyere undersogelser understotter, at stigningen
i forekomsten af svar overvagt fortsetter. De nyeste data viser siledes en fordobling
af forekomsten af fedme i perioden fra 1987 til 2001. P4 landsplan svarer dette til, at
mere end 1,3 mio. voksne danskere kan klassificeres som overvagtige, og heraf lider
omkring 350.000 af fedme (5).
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I figur 2.1 illustreres andelen af danske mend og kvinder med BMI >30 kg/m? i perio-
den fra 1982 il 2001.

Figur 2.1. Danskere med BMI » 30 kg/m?
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Kilde: Data fra Kobenhavns Amt, Forskningscenter for Forebyggelse og Sundhed, Statens Institut for
Folkesundhed (SIF) og Erneeringsrédet (3).

2.3 Kirurgisk behandling

Konservativ behandling i form af livsstilsendring, @ndring af fodesammensatning,
dizt og medikamentel behandling udger sedvanligvis den primeare intervention ved
overvagt. Kirurgisk behandling ma anses for at vare sidste valg for de patienter, hvor
der ikke er opndet tilfredsstillende vegttab med anden behandling.

De forste mave-tarmkirurgiske indgreb mod fedme blev foretaget i 1950’erne, hvor
man observerede varigt vaegttab hos patienter, som var blevet opereret for mavesér eller
havde fiet fjernet dele af tyndtarmen. Rationalet bag de mave-tarmkirurgiske indgreb
er at nedsatte kapaciteten for fodeindtagelse og/eller at opnd malabsorption.

De kirurgiske behandlingsformer har til formil at reducere eller forebygge folgesyg-
domme til fedme samt forbedre overlevelsen og livskvaliteten og er ikke kosmetiske

indgreb.

Kirurgisk behandling er aktuelt den eneste behandling af sver overvegt og fedme,
hvor der kan dokumenteres et langvarigt vagttab, en reduktion af felgesygdommene
til fedmen, samt reduceret dodelighed. P& baggrund af ét stort prospektivt kohor-
testudie med matchede kontrolpersoner (henholdsvis 2010 og 2037 personer i hver
gruppe, Swedish Obese Subjects, SOS-studie) med lang tids opfelgning konkluderes
det, at kirurgi er mere effektiv i behandlingen af svaert overvegtige end konventionel
behandling ift. opnéelse af blivende vagttab i op til 10 &r samt reduktion af folgesyg-
domme og dedsfald (12). I den kirurgiske gruppe opnds vegttab, der fastholdes efter
10 &r (gennemsnitlig total vegtendring efter 10 &r — 16,1 %), mens personerne i den
konventionelt behandlede gruppe ikke formér at tabe sig (gennemsnitlig total vagt-
@ndring efter 10 r +1,6 %) (13). Dedelighed blev malt over en 15-4rig periode og
studiet fandt at kirurgisk behandling var associeret med reduceret dedelighed (12). I
kontrolgruppen var 129 personer dede mod 101 personer i den behandlede gruppe.
Hjertekarsygdomme udgjorde godt 40 % af dedsfaldene i begge grupper (53 vs. 43
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personer), mens kreft udgjorde 37 % i kontrolgruppen mod 29 % i gruppen, der

havde undergget kirurgisk behandling, og var dermed den nasthyppigste rsag til dods-
fald (12).

De i SOS-studiet anvendte kirurgiske metoder anvendes kun til dels i Danmark.

Hovedparten af de opererede patienter i SOS-studiet har fiet foretaget vertikal ban-
ded gastroplasty, som ikke udferes i Danmark, mens kun nogle af patienterne har

fiet gastric banding og gastric bypass, som er de metoder der anvendes i Danmark
(5,12). SOS-studiet udger imidlertid den bedste evidens til sammenligning af fedmeki-
rurgi og konventionel behandling ved sver fedme, og der er ingen grund til at antage,
at der villle opnds afgerende dérligere resultater for vagttab og mortalitet efter bypass
og banding.

Skent forekomsten af overvagt og svar overvagt er hyppigere hos mand, er storstede-
len af de patienter, der velger kirurgisk indgreb kvinder. Konsfordelingen over en syv-
drig periode af fedmekirurgi er henholdsvis 78 % af kvinder og 22 % meand. I alt er
1731 patienter blevet opereret i Danmark (14).

2.3.1 Anvendelsesomrade

Der er international enighed om, at fedmekirurgi skal tilbydes voksne personer med
sveer overvagt, som ikke har kunnet tabe sig ved konventionel behandling (15). I
overenstemmelse hermed anbefaler rapporten "Fedmekirurgi i Danmark” at tilbyde
fedmekirurgi til personer pd 20—-60 &r med BMI>40 kg/m? eller BMI>35 kg/m? med
ledsagende fedmeassocierede folgesygdomme (5). Graensevardierne er ogsd internatio-
nalt geldende til trods for en manglende evidens for valget af netop disse BMI-veerdier

(16,17).

I de nyeste retningslinier fra Storbritannien anbefales fedmekirurgi imidlertid som for-
ste behandlingsvalg for de ekstremt overvagtige patienter med BMI>50 kg/m? i stedet
for livstilseendringer og medicinsk behandling (13). Denne strategi er ikke geldende i
Danmark og er ikke en del af anbefalingerne i rapporten ”Fedmekirurgi i Danmark”
eller i de nyeste europeiske guidelines (5,15).

2.3.2 Kirurgiske metoder

De kirurgiske metoder kan opdeles i restriktive og malabsorptive metoder foruden
metoder, der kombinerer begge tilgange. Alle metoder kan i princippet udferes enten
som dben kirurgi eller laparoskopisk (som kikkertoperation). Iser de laparoskopiske
operationer er teknisk vanskelige, og der er siledes beskrevet en indleringskurve for
den enkelte kirurg, hvor varigheden af operationen, antallet af komplikationer og
dedeligheden falder med antallet af opererede patienter og efterhinden nér et plateau
(13). Ogsé pé hospitalsniveau rapporteres om lavere dedelighed og komplikationsrater
pa hospitaler med et stort antal operationer i forhold til hospitaler med ferre operatio-
ner (13,18).

2.3.2.1Restriktive metoder

Ved restriktive metoder nedsettes kapaciteten af mavesekken og hermed kapaciteten
for fodeindtagelse. Derudover forsinkes temningen af maveszkken. Eksempler pa
restriktive metoder er VBG og gastric banding. P4 grund af en hgj reoperationsrisiko
ved VBG er man i Danmark i hgj grad giet over til gastric banding med indsattelse af
et justerbart silikonebdnd omkring den everste del af mavesekken (adjustable gastric
banding, AGB) (5). Herved skabes en pouch med en kapacitet p& 15-50 ml ovenfor
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bindet. Udlebet fra denne pouch kan justeres, idet der kan fjernes eller tilfojes salt-
vand til bindet via et kammer beliggende under huden. Bandjusteringer kan foretages
ambulant uden kirurgisk indgreb. Bandet kan ogsa helt fjernes, hvorved den normale
anatomi genskabes. Dette kraver dog et nyt kirurgisk indgreb.

2.3.2.2 Malabsorptive metoder

Ved malabsorptive metoder reduceres optagelsen af foden ved at omkere dele af tynd-
tarmen. Et eksempel pa en malabsorptiv procedure er jejunoileal bypass, der blev
udfert i 1960’erne og 1970’erne og medforte betydeligt vagttab, men som ikke udferes
leengere pa grund af betydelige langtidskomplikationer i form af leverskade, ernarings-
messige problemer og svere vitamin- og mineralforstyrrelser (19).

2.3.2.3 Kombinerede metoder

Disse metoder kombinerer reduktion af mavesekkens kapacitet med en storre eller
mindre bypass af tyndtarmen. Af kombinerede metoder findes biliopancreatic bypass
med duodenal switch (BPD-DS) samt gastric bypass. Den forstnazvnte udferes endnu
ikke i Danmark, men anvendes andre steder i verden, navnlig til de ekstremt overvag-

tige med BMI>50 kg/m? (13).

Ved gastric bypass reduceres mavesaekkens kapacitet til 15-50 ml, idet der skabes en
lille pouch af den gverste del af mavesekken. Den resterende blindlukkede mave-

sk forbliver i patienten og har fortsat forbindelse til tolvfingertarmen. Tyndtarmen
overskares 70-100 cm fra maveszkken. Det nedre ben af tyndtarmen forbindes til
pouchen, hvorved der etableres en kanal for faden. Det gvre ben af tyndtarmen, inde-
holdende udlgb fra galdeveje og bugspytkirtel, forbindes til denne kanal, hvorved der
dannes en Y-konfiguration af tarmen. Metoden kaldes gastric bypass ad modem Roux-

en-Y (RYGBPD).
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A Laparoscopic adjustable
gastric banding

B Roux-en-Y gastric bypass

Bearbejdet fra DeMaria EJ. N Engl ] Med 2007;356:2176-83.
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3 Teknologi

31 Formal og afgreensning

I rapporten “Fedmekirurgi i Danmark” anbefales, at de kirurgiske metoder, der skal
tilbydes i Danmark, er laparoskopisk gastric bypass og laparoskopisk gastric banding
(5). I teknologiafsnittet er formélet at gennemgé evidensen for bypass og banding og
sammenligne metoderne i forhold til effekt og risici. I afsnittet vil der yderligere rede-
gores for evidensen af betydningen af det preoperative forleb samt betydningen af det
postoperative forlgb for resultatet af operationen. Der fokuseres primeart pd evidensen
for de laparoskopiske procedurer, idet disse udferes i Danmark, men da enkelte lapa-
roskopiske operationer til tider bliver konverteret til dben kirurgi, vil et selvstzendigt
afsnit beskrive forskellene mellem den &bne og laparoskopiske teknik. MTV-spergsmi-
lene knyttet til teknologiafsnittet praciserer disse formdl (afsnit 1.3).

311 Effekt

Ved fedmekirurgi males effekten primert i blivende vegttab, det vil sige vagttab som
opretholdes pé lang sigt (ir) efter operationen. Vegttab kan opgeres p flere mader.
Hyppigt anvendte parametre er @ndring i BMI og vagttab i procent af overvagten
(percentage of Excess Weight Loss, %0EWL). I dette afsnit anvendes %EWL, da det er
den hyppigst anvendte parameter i litteraturen omhandlende fedmekirurgi (13).

%EWL=(vagttab/overvegt)x100
(overvagt=total preoperative vaegt — idealvagt)

Idealveegt kan defineres ud fra "Metropolitan life tables” eller som vagten svarende til
BMI 25 kg/m? (20). I de enkelte studier er det som oftest ikke beskrevet, hvilken defi-
nition af idealvegt, der anvendes (20). I Danmark anvendes typisk BMI 25 kg/m?* som
idealvagt i beregningen af %EWL. En ensartet anvendelse af idealvaegt i beregning af
%EWL ma vare et minimumskrav ved registrering og publicering af resultater efter
fedmekirurgi i fremtiden.

Sekundert kan effekten af fedmekirurgi vurderes ud fra folgesygdommene til fedme,
hvor der kan fokuseres sdvel pd helbredelse eller forbedring af eksisterende folgesyg-
domme som pé forebyggelse af nye folgesygdomme. I dette afsnit gennemgs evidensen
for effekten af fedmekirurgi pa type 2-diabetes, hypertension, dyslipideemi og sevnap-
ng, da disse folgesygdomme er de bedst beskrevne i litteraturen om fedmekirurgi og
samtidig er vigtige riskofaktorer i forhold til hjertekredslabs-sygdomme.

3.1.2 Risikovurdering

I en vurdering af risici indgar opgerelser af mortalitet (dedelighed) samt morbiditet
(sygelighed) ved indgrebet. Den hyppigst anvendte parameter for mortalitet er periope-
rativ mortalitet, der defineres som dedsfald inden for 30 dage efter operationen.

Ved morbiditet forstds komplikationer eller bivirkninger til indgrebet, og mange
opgorelser opdeler disse i kortsigtede og langsigtede, typisk med skillelinie p& den 30.
postoperative dag. Andre relevante parametre er frekvensen af reoperationer og af kon-
vertering fra laparoskopisk til &ben procedure.

3.1.3 Betydningen af det praoperative forlgb
Trods et gennemgiende krav i flere internationale guidelines om et multidisciplinart
samarbejde (intern mediciner, sygeplejerske, ditist, anastesiolog, kirurg og eventu-
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elt psykolog/psykiater) i den prazoperative vurdering af den svart overvagtige patient
findes der kun begranset evidens pa omrédet (13,16,18). I BCBS-rapporten (2000)
udfores en analyse af betydningen af grundig preoperativ vurdering af resultaterne
efter laparoskopisk bypass i form af vagttab efter 1 &r mélt i %EWL og perioperative
komplikationer, inklusiv mortalitet og konversion (18). Dette gores ved at opdele rap-
portens 18 seriestudier om laparoskopisk bypass i to grupper efter tilstedevarelsen af en
grundig prazoperativ vurdering, defineret som en multidisciplinar indsats med invol-
vering af ikke-kirurgisk personale, som ditist og psykolog/psykiater. I denne mindre
analyse med stor risiko for bias findes der ingen forskel pa postoperativt vagttab eller
komplikationer i de to grupper (18).

De supplerende sogninger efter primer litteratur omhandlende betydningen af et pre-
operativt vagttab resulterer i inklusion af seks artikler, heraf et randomiseret klinisk
forseg. I dette studie af laparoskopisk bypass randomiseres 100 patienter til enten en
gruppe med krav om 10 % praoperativ vegtreduktion eller en gruppe uden krav til
przoperativ vegttab (21). Studiet har visse metodemessige problemer, dels et lille antal
patienter (kun 61 patienter bliver opereret, ikke lige mange patienter i hver gruppe: 26
vs. 35) og dels et stort frafald af patienter ved follow-up (follow-up rater: ved 3 mdr.
82 %, ved 6 mdr. 61 %, ved 12 mdr. 20 %). Endelig er der en vasentlig variation i
det opnéede przoperative vagttab, hvor ikke alle patienter opfylder 10 % kravet (gen-
nemsnitlig preop. vagttab 8,3 %, 1,3-15,9 %). Resultaterne fra studiet viser signifi-
kant kortere operationstid i gruppen med prazoperativt vegttab (220,2 vs. 257,6 min.,
p=0,084) samt et signifikant sterre vagttab 3 mdr. postoperativt (44,1 % EWL vs.
33,1 % EWL, p=0,0267), der dog ikke kan genfindes efter 6 mdr. (53,9 vs. 50,9 %
EWL), muligvis pa grund af et stort frafald af patienter (21). Der findes ingen effekt
af det preoperative vegttab pd komplikationsfrekvens, konversionsrater eller helbre-
delse af folgesygdommene til fedme, hvilket kan tilskrives studiets mangel pa statistisk
power.

De ovrige fem studier har svagere studiedesigns og deraf lavere evidensgrad, da de ikke
indeholder en kontrolgruppe (22,23), anvender leverstorrelse som surrogatmal for
operationsrisiko (24,25) eller har utilstreekkelig metodebeskrivelse (26). Alvarado et al.
2005 finder ved linear regressionsanalyse en signifikant korrelation mellem et preope-
rativt vagttab pd 1 % og et postoperativt vagttab pd 1,8 %EWL efter 1 &r foruden en
kortere operationstid blandt patienter med >5 % przoperativt vegttab (22). Derimod
findes ingen sammenhang mellem praoperativt vegttab og forbedring af folgesygdom-
me eller intra- eller postoperative komplikationer (22). To studier (Colles et al. 2000,
Fris et al. 2004) viser en effekt af det prazoperative vegttab i form af signifikant reduk-
tion i leverstorrelse, der optrader allerede efter 2 ugers diet med lavt kalorieindhold.
Forsterret lever angives som en hyppig drsag til konversion af laparoskopisk til dben
kirurgi og som en risikofaktor for bledningskomplikationer (24,25).

Den tilgengelige evidens peger siledes pa, at et praeoperativt vegttab resulterer i kor-
tere operationstid foruden i en reduktion i leverstorrelse, mens der ikke er pavist en
sammenhzng mellem et preoperativt vagttab og reduktion af perioperative kompli-
kationer. En reduceret leverstorrelse og kortere operationstid kunne imidlertid tyde pa,
at der er operative fordele ved et preeoperativt vegttab. For med sikkerhed at fastsla
virkningen af et preoperative vagttab pé sivel antallet af komplikationer som pd det
postoperative vegttab mangler data fra et stort randomiseret forsog med tilstraekkelig
statistisk power og minimalt frafald, si det bliver muligt at méle forskelle imellem
grupperne pé de relevante parametre.
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Kravet om et praoperativt vegttab pd de danske sygehuse er siledes evidensbaseret i
den udstrekning, at der er studier, der tyder pa operative fordele af et preeoperativt
vagttab. Det ville dog vare hensigtsmasssigt, om kravet om preoperativt vagttab ogsd
blev underbygget evidensmassigt i forhold til tungtvejende parametre som reduktion af
komplikationer og/eller storre postoperativt vagttab, hvorfor det kan anbefales at gen-
nemfore et klinisk studie som ovenfor beskrevet.

3.1.4 Postoperative forlob

Tilsvarende er der internationalt bred enighed om, at fedmekirurgiske patienter har
brug for et livslangt kontrolforleb (13,15,18). Kontrolforlgbet anbefales typisk at bestd
af klinisk kontrol, blodprevekontroller samt, for bandingpatienter, bindkontroller og
bindjusteringer, mange steder ved brug af rentgen (16). I dette afsnit gennemgas evi-
densen for betydningen af det postoperative kontrolforlgb for resultatet af operationen
vurderet ud fra vegttab og opsporing af senkomplikationer.

3.2 Metode

Til vurdering af evidensen for resultaterne efter banding og bypass anvendes en syste-
matisk litteraturgennemgang, hvor der primert fokuseres pa sekunderlitteratur i form
af MTV-rapporter (Health Technology Assessments) og andre systematiske oversigts-
artikler. Begrundelsen for dette valg er, udover det tidsmeassige aspekt, at primearlitte-
raturen om fedmekirurgi er af meget svingende kvalitet med en udtalt mangel pa godt
designede forseg. Der foreligger siledes kun meget fi randomiserede kliniske forseg
(randomized, controlled trial, RCT) og ingen af acceptabel kvalitet, der sammenligner
bypass med banding (19,27). Langt hovedparten af de primare studier er serier fra de
enkelte kirurgiske centre (Oxford evidensniveau 3 og 4), hvorfor det er en fordel at
anvende sekunder litteratur, der opsummerer resultater fra mange studier samt eksklu-
derer studier af dérlig kvalitet.

Litteraturspgning foretages initialt i MTV-databasen over MTV-rapporter og
Cochrane-databasen for perioden 19902007, se nzrmere beskrivelse af sogestrategi i
bilag 3. Herved identificeredes 36 MTV referencer og ét Cochrane-review, der umid-
delbart opfylder inklusionskriterierne for segningen. Ved gennemgang af disse eksklu-
deres 24 MT V-referencer, da de enten ikke indeholder en litteraturgennemgang, er ble-
vet opdateret i nyere rapporter, ikke er tilgeengelige eller ikke omhandler de relevante
kirurgiske metoder, se i ovrigt bilag 3.7 over ekskluderede MTV-rapporter. Der er her-
efter inkluderet 12 MTV-rapporter samt et Cochrane-review (2005). De inkluderede
studiers kvalitet vurderes ved brug af standardiserede skemaer (se bilag 2.5) og gennem-
gis systematisk efter relevante oplysninger, se bilag 3.4 for dataudvalgelse. Resultaterne
er opstillet i evidenstabeller, se bilag 3.6.

Det inkluderede Cochrane-review fra 2005 har primert til formal at vurdere effekterne
af kirurgi ved sver overvagt i forhold til konventionel behandling (19). Sekundert
foretages en sammenligning af de enkelte kirurgiske metoder (19). Den systematiske
litteraturgennemgang i denne rapport er af hgj kvalitet og inkluderer 23 randomiserede
kliniske forsag samt tre prospektive, non-randomiserede kontrollerede kohortestu-

dier, herunder det store, velgennemforte Swedish Obese Subjects studie (SOS-studie).
Resultaterne fra SOS-studiet udger den vasentligste evidens til sammenligning af
fedmekirurgi over for konventionel behandling, men opger ofte ikke resultaterne selv-
stendigt for de enkelte kirurgiske metoder®. Til sammenligning af de enkelte kirurgiske
metoder anvendes i Cochrane-reviewet udelukkende randomiserede kliniske forsag,
hvorfor der ikke foretages en sammenligning af bypass i forhold til banding. Cochrane-
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reviewet og SOS-studiet er pd trods af den hgje kvalitet derfor af mindre relevans

for denne teknologivurdering, som har til formal at vurdere netop disse to kirurgiske
metoder og ikke sigter mod at vurdere fedmekirurgi i forhold til konventionel behand-
ling. Tilsvarende gelder for andre af de inkluderede MTV-rapporter, inklusiv den sven-
ske MTV-rapport fra 2002 (17).

I en omfattende MTV-rapport, udgivet af National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) i Storbrittanien (december 2006), udferes en litteraturgennemgang,
der opdaterer litteraturen fra ovennavnte Cochrane-review og desuden inkluderer
andre studietyper udover randomiserede kliniske forsog (13). Herved gennemgér for-
fatterne systematisk en storre del af litteraturen omkring fedmekirurgi, hvilket giver
mulighed for at foretage en sammenligning af banding over for bypass. NICE-rappor-
ten er sdledes af stor relevans for denne MTV-rapport og vil blive anvendt som hoved-

kilde.

For at inkludere relevant litteratur tilkommet efter NICE-rapportens sidste sogedato
(1. dec 2005) udferes opdaterende segninger efter litteratur omhandlende bypass og
banding for perioden december 2005—juli 2007 i Medline-, Embase-, Cochrane- og
HTA-databasen. Der soges efter sekunder litteratur (M T V-rapporter, metaanalyser,
systematiske review) og efter randomiserede kliniske forseg, hvor bypass (laparoskopisk
eller dben) sammenlignes med banding. Endvidere suppleres med sogninger efter ikke-
randomiserede studier med lang tids follow-up (>5 &r) (bilag 3.2). Formalet med denne
sogning er at opdatere NICE-rapporten med de nyeste resultater fra dels studier med
et sterkt studiedesign og dels fra studier med lang tids opfelgning, da begge disse stu-
dietyper er underreprasenteret i NICE-rapporten. Studierne inkluderet fra disse opda-
terende sogninger gennemgis systematisk efter de relevante oplysninger, der opstilles i

evidenstabeller (bilag 3.6.3 og 3.6.4).

De opdaterende segninger identificerer flere nye artikler, hvor laparoskopisk bypass
sammenlignes med laparoskopisk banding (27-29). Heriblandt en MTV-rapport fra
2007, der gennemgér syv komparative studier af laparoskopisk banding over for laparo-
skopisk bypass (4.191 patienter) med hensyn til vagttab og komplikationer og dermed
er af stor relevans for denne MTV-rapport (28). Derudover identificeres et lille ran-
domiseret klinisk forsag af laparoskopisk bypass over for laparoskopisk banding, som
imidlertid pa grund af store metodemassige problemer, blandt andet i form af mang-
lende intention-to—treat analyse, kun indgar som supplerende evidens (27). Endelig
findes ved de opdaterende segninger enkelte seriestudier af henholdsvis laparoskopisk
banding og 4ben bypass med opfelgning i mere end 5 dr, men ingen tilsvarende studier

af laparoskopisk bypass (30,31).

Da den ovenstdende litteratur ikke tilstraekkeligt belyser betydningen af det preopera-
tive forleb pé resultatet af operationen, udferes derudover en supplerende sogning efter
primer litteratur pd dette omride. Der soges i Medline-, Embase- og Cochrane-data-
basen og fokuseres pa litteratur omhandlende betydningen af det praoperative vagttab
pa resultatet af operationen, se sogestrategi i bilag 3.3. Der inkluderes seks artikler,
heraf et randomiseret klinisk forsag (21). Disse gennemggs systematisk, og resultaterne

opstilles i evidenstabeller (bilag 3.6.5).

3.3 Resultat og diskussion

Den folgende gennemgang vil primert blive baseret pé resultaterne fra NICE-rap-
porten (2000), og i tilfelde af mangelfulde resultater suppleres med oplysninger fra
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de andre M T V-rapporter, Cochrane-reviewet og fra de opdaterende og supplerende
sogninger. Endvidere anfores resultater fra den ekstra litteratur, safremt disse afviger fra
NICE-rapporten.

NICE-rapporten gennemgar systematisk effekt og risiko ved de forskellige fedmekirur-
giske metoder, herunder laparoskopisk adjustable gastric banding (LAGB) og laparo-
skopisk Roux-en-Y gastric bypass (LRYGBP); derudover foretages en sammenligning af
dels LRYGBP over for LAGB og dels LRYGBP over for dben Roux-en-Y gastric bypass
(ORYGBP). I vurdering af metodens effekt anvendes i rapporten primart vaegttab;
sdledes er rapportering om vagttab et inklusionskriterium for studierne. @vrige inklu-
sionskriterier er for RCT follow-up>12 médneder og for non-RCT: patientantal>150,
follow-up>24 maneder. I NICE-rapporten gennemgis folgende andre effektmal fra de
studier, der rapporterer om dem: folgesygdomme, perioperativ mortalitet, kortsigtede
komplikationer (<30 dage), langsigtede komplikationer (>30 dage), reoperationer og
revisioner (primert fjernelse af band).

Inkluderet i NICE-rapporten er 21 seriestudier om laparoskopisk banding (ialt 12.150
patienter), fem seriestudier om laparoskopisk bypass (ialt 3.063 patienter), syv serie-
studier om dben bypass (ialt 1.977 patienter), to case-kontrol studier om laparoskopisk
banding over for laparoskopisk bypass foruden fire RCT om aben over for laparo-
skopisk bypass. For de enkelte studier er i rapporten som minimum registreret basale
oplysninger om patienterne (antal, gennemsnitsalder, gennemsnits-BMI, fordeling af
ken), antal patienter ved follow-up og om der er foretaget preeoperativ work-up (ikke
defineret nzermere).

I de ukontrollerede studier (seriestudier) er patientgruppen relativt ensartet fra studie
til studie med gennemsnitsalder pd 32—48 ar og flest kvinder: 70-90 %. Det gennem-
snitlige BMI er pa 4255 kg/m?, generelt lidt hgjere i studier med bypass (median 48)
end i studier med banding (median 44,1). Siledes fremgér det, at den typiske fedme-
kirurgiske patient er kvinde i 3040 4rs alderen, og det kan derfor altid diskuteres om
resultaterne fra studierne kan generaliseres til en bredere befolkningsgruppe. Set i lyset
af en generelt oget risiko for hjertekredslobssygdomme hos mand, er der dog ingen
grund til at tro, at gevinsterne ved vagttab efter fedmekirurgi ikke ogsa skulle gelde de
svert overvagtige mand (19).

Et overordnet problem for de inkluderede studier i NICE-rapporten er manglen pa
studier med et steerke studiedesign; der er séledes til sammenligning af laparoskopisk
bypass og laparoskopisk banding kun inkluderet to mindre case-kontrol studier med
relativ kort follow-up (=2 4r). De opdaterende sogninger identificerer nogle nyere stu-
dier til sammenligning af laparoskopisk bypass med laparoskopisk banding, herunder
en Blue Cross Blue Shield (BCBS) MTV-rapport fra 2007 (28), men fortsat er der en
udtalt mangel p& gode randomiserede kliniske forsog eller prospektive kohortestudier
med alders-, kon-, BMI- og comorbiditetsmatchede patienter.

En anden generel svaghed ved studierne om fedmekirurgi er et stort frafald af patien-
ter ved follow-up, hvilket skaber store usikkerheder i vurderingen af, om effekt- og
risikomal er reprasentative for hele gruppen af opererede patienter (13). Nogle studier
har endvidere et vasentligt metodemassigt problem, idet de slet ikke rapporterer antal
patienter ved follow-up. Ved at opdele resultater efter studiernes follow-up rate er det
vist, at der ved et stort frafald af patienter ved follow-up er en tendens til at overvur-
dere vagttabet og undervurdere hyppigheden af komplikationer (28).
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Derudover er der i de fleste studier ikke taget hojde for indleringsperioden (indle-
ringskurven), siledes at det ikke fremgar tydeligt af studierne, om der rapporteres fra
de forste operationer udfert pa et kirurgisk center (13). Da iszr de laparoskopiske ope-
rationer er teknisk vanskelige, vil effekten af indleringskurven vise sig som en hgjere
komplikations-, reoperations- samt konversionsfrekvens blandt de forste operationer
end de senere operationer.

3.3.1 Vagttab

Alle de inkluderede studier i NICE-rapporten rapporterer om vagttab; langt hoved-
parten rapporterer vagttab som %EWL, mens nogle studier rapporterer vagttab som
@ndring i BMI. I nedenstdende gennemgang beskrives udelukkende data fra studier,
der anvender %EWL som mal for vaegttab, hvilket drejer sig om 16 seriestudier af
laparoskopisk banding og 5 seriestudier af laparoskopisk bypass. Data fra disse studier
vises i tabel 3.1 og beskrives i de to folgende afsnit (afsnit 3.3.1.1 og 3.3.1.2). P4 grund
af en mangel pé langtidsstudier af laparoskopisk bypass inddrages data fra seriestu-
dier af dben bypass til at belyse veegtabet efter 2 r. Herefter foretages i afsnit 3.3.1.3
en sammenligning af vagttabet efter laparoskopisk banding over for vaegttabet efter
laparoskopisk bypass ved en gennemgang af komparative studier med udgangspunke i
BCBS-rapporten fra 2007(28).

Tabel 3.1. Gennemsnitlig vaegttab opgjort i %EWL, henholdsvis 2 ar og 5 ar
postoperativt, rapporteret i seriestudier af henholdsvis laparo-
skopisk banding (LAGB) og laparoskopisk bypass (LRYGBP).

Kirurgisk metode |%EWL ved 2 ar %EWL ved 5 ar
median (variationsbredde) median (variationsbredde)
(n=antal studier) (n=antal studier)

LAGB 54,5 % (38—87 %, n=16) 54 % (44—66 %, n=6)

LRYGBP 69 % (67-83 %, n=5) 82 % (n=1)

Tabel fra NICE (2006) (13).

3311  Vaegttab efter laparoskopisk banding

De ukontrollerede studier i NICE-rapporten viser, at laparoskopisk banding resulterer
i et betydeligt vagttab med gennemsnitlig reduktion pd mere end 50 % af overvegten,
der fastholdes i op til 5 ar (se tabel 3.1). Herefter skal resultaterne vurderes meget var-
somt pa grund af stort frafald af patienter, men i de i studier, der rapporterer vagttab
ved 7 ar vises et lignende billede (median 52 %EWL, variationsbredde 50-54 %EWL,
n=3 studier, follow-up rate <2 %). Lignende resultater er rapporteret i andre studier

(20,32,33).

I et forseg pa at minimere bias som folge af patientfrafald udvalges i BCBS-rapporten
(2007) 9 seriestudier af laparoskopisk banding med follow-up rater p& >50 % efter 2
ar. I disse studier rapporteres et gennemsnitlig vagttab pa 45,4 %EWL (SD 8,5) efter
2 dr og 36 %EWL (SD 7,1) efter 5 &r (28). I et seriestudie af Favretti et al. (2007) rap-
porteres langsigtede resultater efter laparoskopisk banding med follow-up rater pa >90
%, selv efter 10 ar (30). I dette studie giver laparoskopisk banding et blivende vagt-
tab med gennemsnitlig %EWL (£SD) efter 1 &r pd 40,3 (£19,7), efter 5 ar pd 37,3
(£25,3) og efter 10 &r pa 35,4 (£29,6 )(30).

3.3.1.2 Vaegttab efter laparoskopisk bypass

I seriestudierne af laparoskopisk bypass fra NICE-rapporten er der allerede efter 2 ar
et betydeligt frafald af patienter (follow-up rate: 3-22 %) og efter 5 r er follow-up
raten minimal (0,8 %). Lidt bedre er follow-up ved 1 ar (37-51 %) og ved 4 ar (6-7
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%). P4 grund af stort frafald af patienter allerede efter 2 &r skal man vare varsom med
konklusioner baseret pi de oplysninger om gennemsnitlig reduktion af overvagt ved
laparoskopisk bypass som fremgér af tabel 3.1.

Samlet tyder evidensen fra seriestudierne i NICE-rapporten p4, at laparoskopisk bypass
resulterer i betydelig reduktion af overvagten pa kort sigt med 60-77 %EWL efter 1 ar
(median 69 %, n=5) og 67-83 %EWL efter 2 r. Der findes andre studier af de kort-
sigtede effekter af laparoskopisk bypass (18), men der mangler evidens for vagttabet
efter laparoskopisk bypass pa leengere sigt med navnlig en udtalt mangel pa data efter 5
ar, som heller ikke kunne findes ved de opdaterende sggninger. Dette skyldes forment-
lig, at laparoskopisk bypass er en relativ ny procedure.

Imidlertid burde der teoretisk set ikke vere den store forskel i vagttabet efter dben
bypass i forhold til efter laparoskopisk bypass, da begge indgreb har samme anatomiske
resultat, se i gvrigt afsnit 3.3.6 for denne sammenligning. NICE-rapportens seriestu-
dier af dben bypass viser et gennemsnitlig %EWL pd 55-71 % efter 2 &r (median 65
%, n=3), som fastholdes over en lang periode med gennemsnitlig vegttab pd 56-58
%EWL efter 5 &r (median 57 %, n=2) og 55 %EWL efter 10 ar (n=1).

I en systematisk oversigtsartikel samkeres data fra 12 serier om bypass uden skelnen til
laparoskopisk eller aben procedure (20). P4 baggrund heraf konkluderer forfatterne,

at bypass resulterer i stort vagttab i op til 2 ar postoperativt (vagtet gennemsnit: 67,5
%EWL), herefter med et gradvist fald i %EWL indtil det 10. postoperative ar (vag-
tet gennemsnit 52,5 %EWL). Studiet har flere metodemassige problemer, som kan
pavirke resultaterne blandt andet stort frafald af patienter ved follow-up (se evidensta-
bel i bilag 3.6.3). Et seriestudie af dben bypass med follow-up>10 &r finder en lignende
tendens, hvor storste vagttab rapporteres efter ca 2 &r (89,5 %EWL efter 2,5 dr) med
signifikant vegttegning herefter (68,1 %EWL efter 12,3 ar) (31).

Samlet peger den tilgengelige evidens for vaegttabet efter laparoskopisk bypass pa en
betydelig reduktion af overvagten de forste 2 ar efter operationen pd 60-70 %EWL,
mens der er mangel pd studier af laparoskopisk bypass med lengere opfolgning. Studier
af vagttabet efter ben bypass har imidlertid generelt lengere opfolgning, og heri vises
forsat et betydeligt vagttab efter 10 ar (55-70 %EWL) pa trods af, at nogle studier
viser en tendens til gradvis veegtogning efter andet postoperative ar. Der mangler dog
fortsat evidens fra store velgennemforte prospektive kohorter med minimalt frafald ved
follow-up for at kunne minimere bias som folge af patientfrafald.

3.3.1.3 Vaegttab efter laparoskopisk banding over for laparoskopisk bypass

Til sammenligning af laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass inkluderer
NICE-rapporten kun to case-kontrol studier. Begge disse studier er inkluderet i den
nye MTV-rapport fra 2007, som gennemgar syv case-kontrol studier af laparoskopisk
banding over for laparoskopisk bypass(28). Kun to af disse studier forseger at minime-
re confounding ved at matche patienterne i de to grupper pa alder, kon, preoperativt
BMI og comorbiditet, og disse to studier udger siledes den bedste evidens til sammen-
ligning af laparoskopisk banding over for laparoskopisk bypass (28,34,35). Cottam et
al. (2006) matcher 181 bandingpatienter med 181 bypasspatienter pa alder, kon, pre-
operativt BMI, comorbiditet og dato for kirurgi og folger dem i op til 3 &r med regi-
strering af vagttab, komplikationer og folgesygdomme (34). Weber et al. (2004) sam-
menligner vagttab, folgesygdomme og komplikationer for 103 bandingpatienter med
103 bypasspatienter i op til 24 maneder postoperativt (35). Patienterne var matchede
for alder, kon og BMI og blev opereret pd samme hospital, men ikke i samme periode
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(laparoskopisk banding 1995-2000, laparoskopisk bypass 2000-2003). Resultaterne
fra de to studier er vist i tabel 3.2. Evidensen fra disse to studier tyder pa, at laparo-
skopisk bypass gennemsnitligt resulterer i storre vagttab end laparoskopisk banding pa

kort sigt.

Tabel 3.2. Gennemsnitlig vaegttab i %EWL efter laparoskopisk banding
(LAGB) sammenlignet med vaegttab i %EWL efter laparoskopisk
bypass (LRYGBP). Data fra to matchede case-kontrol undersagel-

ser (evidensniveau 3).

%EWL 1ar 2ar 3ar
LAGB 48 55 51

Cottam et al

2006 (34) LRYGBP 76 80 74
p-veerdi <0,001 <0,001 <0,001
LAGB 35]1 421 —

Weber et al.

2004 (35) LRYGBP 54,8 54,0 -
p-veerdi <0,05 <0,05 -

Tabel fra BCBS 2007 (28).

De ovrige studier inkluderet i BCBS-rapporten (2007) viser alle et lignende billede
med signifikant storre vagttab 1 r postoperativt efter laparoskopisk bypass sammenlig-
net med laparoskopisk banding med forskel i % EWL fra 19,4-34 procentpoint (28).
Kun to af studierne rapporterer om vagttab efter leengere tid, heraf beskriver det ene
studie fortsat signifikant forskel i %EWL efter 2 og 3 &r, mens det andet studie 2 &r
postoperativt ikke leengere finder signifikant forskel pd gruppernes %EWL (28).

Et lille randomiseret klinisk forseg til sammenligning af laparoskopisk bypass med
laparoskopisk banding er forsegt gennemfort, men pa grund af store metodemassige
problemer indgr studiet i denne opggrelse kun som supplerende evidens, se evidens-
tabel (bilag 3.6.4) (27). I studiet rapporteres vaegttabsdata i op til fem ar postoperativt
fra 26 bandingpatienter og 24 bypasspatienter, der er ssmmenlignelige med hensyn

til alder, kon og preoperative BMI. Der pévises herved et signifikant storre vagttab
efter laparoskopisk bypass i forhold til laparoskopisk banding efter 5 ar (gennemsnitlig
%EWL efter 5 ar: LRYGBP 66,6 % vs. LAGB 47,5 %, p<0,001) (27).

Et andet nyere case-kontrol-studie rapporterer data om vagttab i op til 5 ar postopera-
tivt og inkluderer ialt 492 bypass- og 406 bandingpatienter, dog langt hovedparten kun
tilgeengelige til follow-up efter 1 og 2 ar (29). I dette studie beskrives et signifikant
storre vagttab i %EWL efter laparoskopisk bypass i forhold til laparoskopisk banding
pa alle maletidspunkter op til 4 &r postoperativt, mens forskellen efter 5 ar ikke lengere
var signifikant. Dog skal resultaterne fra iser 4 ar og 5 &r vurderes med stor forsigtig-
hed pa grund af kun f3 tilgeengelige data og stort frafald af patienter (29).

Samlet viser de sammenlignende studier, at der pi kortere sigt (1-2 4r postoperativt)
opnds storre gennemsnitlig veegttab efter laparoskopisk bypass i forhold til laparosko-
pisk banding. Der findes kun fi studier med leengere opfolgning, og der kan ikke sik-
kert konkluderes om forskellen bevares pa leengere sigt. For endeligt at kunne vurdere
effekten ved banding i forhold til bypass mangler resultater fra som minimum et godt
randomiseret klinisk forsag med lang tids follow-up eller blot fra flere prospektive
kohortestudier med alders-, kon- og BMI-matchede patienter, minimalt frafald af
patienter ved follow-up og follow-up pa minimum 5 ar.
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3.3.2 Folgesygdomme

Flere af seriestudierne inkluderet i NICE-rapporten rapporterer om effekten af fedme-
kirurgi pa folgesygdommene til fedme. Mest konsekvent er rapporteret om de praeope-
rativt tilstedevarende folgesygdomme, og iser udviklingen i hypertension og type 2-
diabetes er beskrevet, mens udviklingen i sevnapne og dyslipidemi kun er medtaget i
nogle studier. Generelt er udviklingen i folgesygdommene i NICE-rapporten beskrevet
noget summarisk med blandt andet en mangel pé tidsangivelser, sdledes er udviklingen
af folgesygdommene over tid ikke beskrevet. Da studierne primert er seriestudier og
uden en ikke-opereret kontrol gruppe er der naturligvis ingen data omkring forebyg-
gelse af nye folgesygdomme, og det er derfor nedvendigt at inddrage resultater fra
SOS-studiet til beskrivelse af disse parametre til trods for at sterstedelen af de operere-
de patienterne i SOS-studiet har fiet foretaget VBG og kun relativt f3 har fiet banding
eller bypass (13).

I SOS-studiet rapporteres om type 2-diabetes, hypertension og dyslipidemi, dels inci-
dens (det vil sige antal nye tilfelde) i op til 10 &r postoperativt og dels forbrug af medi-
cin i de to grupper i op til 6 &r postoperativt, foruden at der rapporteres om helbredel-
se af preoperativt eksisterende folgesygdomme efter 10 &r (13). SOS-studiet beskriver
en markant langtidseffekt af fedmekirurgi pé iser type 2-diabetes, hvor der sker savel
en helbredelse af preoperativt eksisterende diabetes som en forebyggelse af nye tilfelde
med lavere incidens af diabetes i op til 10 ar efter operationen. Fedmekirurgi har lige-
ledes en markant langtidseffekt pa preoperativt eksisterende hypertension med fald i
forbrug af medicin eller helbredelse af sygdomme hos mange i op til 10 &r postopera-
tivt, mens den forebyggende effekt af fedmekirurgi pa hypertension er relativ kortvarig
med kun lavere incidens i op til 2 r postoperativt. Effekten pd forhgjet triglycerid er
ligeledes markant med dels helbredelse af forudeksisterende hypertriglycerideemi og dels
forebyggelse af nye tilfzelde med lavere incidens i op til 10 ar postoperativt. Effekten pa
kolesterolniveauet er derimod mere uklar med ingen signifikant forskel pa grupperne

i forhold til total kolesterol, mens der er rapporteret en fordelagtig virkning af kirurgi
pa for lavt HDL-kolesterol med lavere incidens i op til 2 ar postoperativt og hyppigere
helbredelse af forudeksisterende for lavt HDL efter 10 &r (13).

3.3.2.1 Folgesygomme efter laparoskopisk banding

Af NICE-rapportens seriestudier om laparoskopisk banding indeholder fire studier
data om udviklingen i de eksisterende folgesygdomme efter operationen. Alle disse fire
studier rapporterer om udviklingen af type 2-diabetes efter operationen og beskriver
helbredelse af sygdommen hos 29-75 % (median 46 %) og forbedring af sygdom-
men hos 8-63 % (median 40 %). Udviklingen i hypertension er ligeledes beskrevet i
alle fire studier, og her oplever 3858 % (median 48 %) normalisering af blodtrykket,
mens 23-57 % (median 37 %) opndr bedring i hypertensionen efter operationen.
Dyslipidemi er kun beskrevet i to studier, hvor et studie rapporterer om normalisering
af et forhgjet kolesteroltal hos 67 % af patienterne, mens et andet studie beskriver et
fald i forekomsten af forhgjet triglycerid fra 34 % til 9 % af patienterne. Resultater for
udviklingen i sevnapne er beskrevet i ét studie, hvor 38 % af patienterne opnér helbre-
delse mens 13 % opnér forbedring i sygdommen postoperativt. Laparoskopisk banding
medforer siledes helbredelse eller bedring af eksisterende fedmerelaterede folgesygdom-
me hos en stor del af patienterne.

En metaanalyse af Buchwald et al. (2004) fokuserer p& den postoperative udvikling
i preoperativt eksisterende type 2-diabetes, dyslipideemi, hypertension og sevnapne
(36,37). I denne metaanalyse er data fra serier om banding inkluderet med en sam-
menblanding af resultaterne fra serier med &ben og laparoskopisk banding foruden
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serier med justerbart bind og ikke-justerbart bind, og herved kan rapporteres resultater
fra flere patienter end i NICE-rapporten (N=total antal patienter der er indgdet i ana-
lysen). I metaanalysen beskrives tilsvarende resultater for helbredelse af type 2-diabetes
(gennemsnit 47,9 %, N= 205) og forhgjet blodtryk (gennemsnitlig 43,2 %, N= 604),
mens der er angivet lidt hgjere frevenser af forbedring af de to sygdomme (gennem-
snitligt henholdsvis 80,8 % og 70,8 %, henholdsvis N=217 og N=685). Ogsi effekten
pa sovnapne er mere udtalt i metaanalysens studier af banding med helbredelse hos
gennemsnitlig 95 % (N=56) og bedring hos gennemsnitlig 68 % (N=18). Banding
medforer ifolge metaanalysens resultater bedring af forhgjet lipidtal hos gennemsnitlig
58,9 % (N=426), de ovrige data om blodlipider er baseret pa meget f3 antal patienter
med bedring af forhgjet kolesteroltal hos 18 ud af 23 patienter og bedring af forhgjet
antal triglycerider hos 10 ud af 13 patienter. Generelt understotter metaanalysens data
resultaterne fra banding-serierne fra NICE-rapporten, idet der kun er beskrevet hgjere
hyppighed af helbredelse og forbedring af de fedmerelaterede folgesygdomme.

3.3.2.2 Folgesygdomme efter bypass

Der bor teoretisk set ikke vare forskel pa effekten pd de fedmerelaterede folgesyg-
domme efter dben og laparoskopisk bypass, da begge metoder resulterer i samme ana-
tomiske resultat og samme veagttab (se afsnit 3.3.6). Da det endvidere kun er nogle
af seriestudierne om bypass fra NICE-rapporten, der beskriver udviklingen i folgesyg-
dommene bliver der i det folgende ikke skelnet mellem bypass udfert dbent eller lapa-
roskopisk.

Syv bypass-serier i NICE-rapporten beskriver udviklingen i type 2-diabetes, som var
til stede for operationen (13). Fem af disse studier skelner mellem helbredelse og
forbedring af sygdommen og angiver helbredelse hos 82—100 % (median 91 %) og
forbedring hos de resterende 0~18 %. Et studie opger udviklingen i forhold til fald i
insulinforbrug fra 12 % af patienterne praoperativt til <1 % af patienterne postopera-
tivt. Bt sidste studie skelner ikke mellem helbredelse og forbedring af type 2-diabetes
og angiver en forbedring hos 75 %.

Udviklingen i hypertension bliver ligeledes beskrevet i de samme syv seriestudier om
bypass, men studierne anvender forskellige méder til at beskrive denne udvikling pa.
Tre af studierne rapporterer sivel normaliserings- som forbedringsrater hos patienter
med forudeksisterende forhgjet blodtryk og angiver normalisering hos 36-70 % (medi-
an 64 %) og forbedring hos 18-53 % (median 36 %). To studier foretager ikke denne
skelnen og beskriver henholdsvis normalisering af blodtrykket hos 92 % og forbedring
af blodtrykket hos 81 % af patienterne med forhajet blodtryk for operationen. Et stu-
die rapporter fald i forekomsten af forhgjet blodtryk blandt det totale antal patienter
fra 58,1 % praoperativt til 14 % postoperativt (svarende til helbredelsesprocent pa 76
9%). Endelig beskriver ét studie forbruget af antihypertensiv medicin blandt alle patien-
ter i studiet, som falder fra 36 % preoperativt til 16 % postoperativt.

Resultater for sevnapne beskrives kun i to af NICE-rapportens bypass-serier, og selvom
disse to studier angiver forskellige helbredelsesprocenter (henholdsvis 33 % og 74 %)
og forbedringsprocenter (henholdsvis 47 % og 19 %), kan det dog generelt udledes af
disse tal, at en meget stor andel oplever forbedring i sygdommen efter bypass.

Dyslipidemi beskrives i tre serier om bypass, og her rapporteres om bedring i hen-
holdsvis hyperlipidemi (normaliseret hos 92,5 %, bedret hos 7,4 %) og hyperkole-
sterolemi (normaliseret hos 37 %, bedret hos 41 %) og i ét af studierne om effekt pa
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béde det forhgjede kolesterol (normaliseret hos 63 %, bedret hos 33 %) og det forhe-
jede triglycerid (normaliseret hos 57 %, bedret hos 29 %).

I metaanalysen af Buchwald et al. (2004) inkluderes seriestudier af bypass (dben

og laparoskopisk) foruden varianter heraf baseret pa et relativt stort antal patienter
(N=total antal patienter indgdet i analysen), og der rapporteres om stort set tilsvarende
helbredelses- og forbedringshyppigheder for type 2-diabetes (gennemsnitlig helbredelse
83,7 % N=989, forbedring 93,2 % N=127), forhgjet blodtryk (gennemsnitlig hel-
bredelse 67,5 % N=2115, forbedring 87,2 % N=435) og forstyrrelse i blodfedtstoffer
henholdsvis hyperlipideemi (gennemsnitlig forbedring 96,9 % N= 125), hyperkole-
sterolemi (gennemsnitlig forbedring 94,9 % N=439) og hypertriglycerideemi (gen-
nemsnitlig forbedring 91,2 % N=271). Derimod er effekten pd sevnapne mere udtalt i
metaanalysens studier med helbredelse hos 80,4 % (N=896) og forbedring hos 94,8 %
(N=176) (36,37).

Gastric bypass medforer siledes udtalt bedring af de eksisterende fedmerelaterede fol-
gesygdomme med iser en markant effekt pd preoperativt eksisterende type 2-diabetes
med helbredelse af sygdommen hos langt sterstedelen og forbedring af blodsukkerkon-
trollen hos de resterende.

33.23  Folgesygdommeefter laparoskopisk banding over for laparoskopisk bypass

To af de komparative studier har matchede patientgrupper i forhold til alder, kon,
preoperativt BMI og fedmerelaterede folgesygdomme, og disse to studier udger siledes
den bedste evidens til sammenligning af laparoskopisk banding over for laparoskopisk
bypass (34,35). Begge studier undersgger udviklingen i praoperativt eksisterende type
2-diabetes, hypertension og dyslipidemi efter laparoskopisk banding og laparoskopisk
bypass og opger resultaterne for de to grupper efter henholdsvis 2 &r (103 patienter i
hver gruppe) (35) og efter 3 ar (181 patienter i hver gruppe) (34). Ingen af studierne
rapporterer om udviklingen i sevnapne.

Det ene studie rapporterer om signifikant fald i prevalensen af de tre folgesygdom-
mene i begge grupper med undtagelse af dyslipidemi hos bandingpatienterne, som
optreeder med uzndret hyppighed efter operationen (35). Forekomsten af hypertension
reduceres stort set lige meget i begge grupper (LAGB: fra 60 % til 18 %, LRYGBP:

fra 52 % til 13 %), mens prevalensen af type 2-diabetes postoperativt er signifikant
lavere blandt bypasspatienterne i forhold til bandingpatienterne (LAGB: 44 % til 18
%, LRYGBP: 37 % til 6 %). Ligeledes er den postoperative forekomst af dyslipidemi
signifikant lavere blandt bypasspatienterne sammenlignet med bandingpatienterne, der

i dette studie ikke opnar bedring i blodlipidstatus (35).

Det andet studie rapporterer hyppigheder for sivel helbredelse, forbedring og ingen
@ndring efter laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass pa type 2-diabetes, forhe-
jet kolesterol og forhejet triglycerid, mens effekten pé hypertension blot bliver gruppe-
ret i helbredelse over for ingen helbredelse (34). I dette studie har begge operationsty-
per en markant effekt pé alle de rapporterede folgesygdomme, men generelt er effekten
storre efter bypass i forhold til banding. Der rapporteres siledes om signifikant hejere
helbredelseshyppigheder efter bypass af type 2-diabetes (78 % vs. 50 %, p=0,01),
hypertension (81 % vs. 56 %, p=0,003), forhgjet kolesterol (61 % vs. 40 %, p=0,009)
og forhejet triglycerid (81 % vs. 46 %, p<0,001) og efter bypass endvidere signifikant
ferre patienter uden effekt pa kolesteroltal (10 % vs. 34 %, p<0,001) eller triglyceridtal
(7 % vs. 25 %, p=0,008). Ogsa i dette studie er effekten af bypass pé type 2-diabetes
markant med helbredelse hos 78 %, forbedring hos 20 % og ingen patienter der ople-
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ver ingen @ndring eller forvaerring. De tilsvarende tal for type 2-diabetes efter banding
er: helbredelse hos 50 %, forbedring hos 34 % og ingen effekt hos 6,8 %.

Den tilgengelige evidens viser, at bide laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass
har udtalte effekter pd de fedmeassocierede folgesygdomme med heje hyppigheder af
sdvel helbredelse som forbedring. Evidensen fra to velgennemforte case-kontrol studier
peger pa, at effekten kan vearre storre efter bypass med en iser markant forskel i helbre-
delsen af type 2-diabetes. Der mangler dog data fra studier med sterkere studiedesign
for endeligt at kunne konkludere om den relative effekt af bypass over for banding er
storre i forhold til de fedmerelaterede folgesygdomme.

3.3.3 Mortalitet

Hovedparten af de inkluderede studier i NICE-rapporten opger den perioperative
mortalitetsrate, det vil sige procentdelen af patienter, der der inden 30 dage efter
operationen, se tabel 3.3. Generelt kan det af de mange serier konkluderes, at de fed-
mekirurgiske indgreb er meget sikre procedurer med en gennemsnitlig perioperativ
mortalitet pa 0-1,1 %.

Til sammenligning af laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass er resultater fra
syv case-kontrol studier inkluderet i BCBS-rapporten fra 2007. Blandt 1.658 banding-
patienter er der ikke beskrevet dedsfald perioperativt, mens der blandt 2.533 bypas-
spatienter er rapporteret 2 perioperative dedsfald (forskel ikke signifikant)(28). Andre
sammenlignende studier af laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass viser ligele-
des ingen signifikant forskel i perioperativ mortalitet mellem de to procedurer (27,29).
Sekundere studier har tidligere vist en storre perioperativ mortalitet efter bypass i for-
hold til banding, men det vesentligste problem ved disse studier er, at der ikke foreta-
ges en skelnen mellem laparoskopisk og dben bypass(36,38). Denne skelnen er serdeles
relevant, idet studier tyder pd, at der kan vere en forskel pi mortaliteten ved laparosko-
pisk og &ben bypass, se afsnit 3.3.6 (18).

Tabel 3.3. Perioperative mortalitetsrater rapporteret i seriestudier og kom-
parative studier af laparoskopisk banding (LAGB) og laparoskopisk
bypass (LRYGBP).

Studie samt metode (n = antal studier) Mortalitet (%)
Seriestudierl LAGB (n=16) 0 %—0,6 % (median 0,0 %)
variationsbredde (median) LRYGBP (n=5) 0 %-1,1% (median 0,4 %)
Komparative studier2 LAGB (n=7) 0 % (median 0 %)
variationsbredde (median) LRYGBP (n=7) 0 %—0,4 % (median 0 %)

'Data fra NICE 2006(13), ?Data fra BCBS 2007(28)

3.3.4 Komplikationer

Postoperative komplikationer er beskrevet i de fleste af seriestudierne inkluderet i
NICE-rapporten, og resultaterne fra de enkelte studier er grupperet i tidlige (<30 dage)
og sene (>30 dage) postoperative komplikationer foruden efter type af komplikation, se
tabel 3.4 og 3.5. Generelt er der meget stor varation i hyppigheden af komplikationer
rapporteret fra de enkelte studier. Dette skyldes blandt andet, at der i mange studier
ikke er taget hojde for indleeringskurven, séledes at nogle studier rapporter data fra de
forste operationer, mens andre rapporterer pa baggrund af sterre erfaring. Variationen
kan derudover forklares ved, at komplikationer rapporteres meget forskelligt i de
enkelte studier, for eksempel betragtes kvalme/opkastning i nogle studier som en kom-
plikation, mens andre studier anser dette for en naturlig felge af indgrebet, hvorfor
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hyppigheden ikke rapporteres. Et andet eksempel er de ernzringsmassige folger efter
iser bypass, hvor det er velkendst, at patienterne pd grund af omkersel af maveszkken
og tolvfingertarm har problemer med blodmangel, blandt andet p4 grund af mangel pd
vitamin B ) og jern. Det er derfor helt fast procedure, at patienter efter operationen fir
tilskud af vitamin B, ), jern og folinsyre for at undgd blodmangel, og derfor rapporteres
disse mangeltilstande kun sjzldent som komplikationer. Endnu et eksempel med store
variationer i rapporteringen er galdestenssygdomme, som for eksempel galdeblaerebe-
tendelse, hvor nogle studier anser dette for at vare en komplikation til fedmekirurgien,
mens andre ser det som en naturlig felge efter et stort vagttab (37).

3.34.1 Tidlige komplikationer

Tabel 3.4 viser type og hyppighed af de tidlige komplikationer, der er rapporteret i
seriestudierne inkluderet i NICE-rapporten. Med forbehold for de usikkerheder, der
fremkommer pd grund af den store variation i rapporteringen af komplikationer, kan
der udledes folgende overordnede betragtninger. Konversion fra laparoskopisk til dben
procedure forekom i hovedparten af studierne med en frekvens pd 1-2 %. Der er efter
laparoskopisk banding meget fi tidlige komplikationer, de hyppigste er sirkomplikatio-
ner (infektion, sdrruptur), organperforation (typisk perforation af mavesekken under
operationen) og hjertelunge-problemer (hjerte-infarke, hjertesvigt, lungebetendelse,
dndedratsproblemer). Tidlige komplikationer efter laparoskopisk bypass domineres af
anastomoseproblemer, det vil sige problemer ved sammen-syningerne af mavesekken/
tarmen i form af anastomoselzkage og anastomoseforsnavring. Derudover rapporteres
sirkomplikationer og bledningskomplikationer relativt hyppigt efter laparoskopisk
bypass, se i ovrigt tabel 3.4.

Tabel 3.4. Perioperative komplikationer (<30 dage) efter laparoskopisk ban-
ding (LAGB) og laparoskopisk bypass (LRYGBP). Data fra seriestu-
dier inkluderet i NICE 2006 (n=antal studier). Se tekst for beskri-
velse af de enkelte komplikationstyper.

Perioperative komplikationer  |LAGB median % LRYGBP median %
(variationsbredde) (variationsbredde)
Konversion 1,6 (0-8,3, n=18) 1,2 (0.5-1,6, n=4)
Bladning 0,4 (0,1-4,6,n=7) 1,2 (0,8-3,3, n=4)
Organperforation 0,5 (0,1-1,8, n=15) 0,3 (03, n=2)
Hjerte-lunge problemer 0,5 (0,2-1,8, n=8) 0,1 (0-14, n=4)
Thromboemboliske problemer |0,2(0-04,n=9) 0,7 (0,211, n=2)
Sarkomplikationer 0,5 (0-14, n=9) 2,6 (0,1-9], n=4)
Anastomoseproblemer Ikke relevant 3,0 (0,7-8,4, n=4)
Tarmobstruktion Ikke rapporteret 0,7 (0,2-1], n=2)

3.34.2 Sene komplikationer

Der er ved rapporteringen af de sene postoperative komplikationer endnu sterre varia-
tion end ved rapporteringen af de tidlige komplikationer, se tabel 3.5. Dette skyldes
blandt andet et stort frafald af patienter ved follow-up, som er et generelt problem for
mange af studierne som tidligere beskrevet. Derudover er der stor forskel pd de enkelte
studier i follow-up-lengden, hvilket ogsd har en stor indflydelse, da der naturligvis
registreres flere sene komplikationer med leengere opfelgning. Generelt er follow-up
lengden kortere for seriestudier af laparoskopisk bypass, der er en nyere metode end
laparoskopisk banding. Af stor betydning er derudover, at nogle studier rapporterer
bivirkninger som i andre studier ikke anses for bivirkninger, hvorfor de ikke rappor-
teres. Dette spiller ind péd blandt andet reflux (tilbagestromning af mavesyre i spise-
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roret), andre spiserorsproblemer, kvalme/opkastninger, ernzrings-massige problemer
og galdeblerebetendelse, hvor resultaterne skal tolkes med stor forsigtighed (markeret
med kursiv i tabel 3.5). Nar der ses bort fra disse, fremgér det af tabel 3.5, at der

efter laparoskopisk banding is@r optreder problemer med slippage og dilatation, som
er henholdsvis forskydning af bindet med folgende prolaps af mavesekken og udvi-
delse af den tildannede pouch. Disse komplikationer vil ofte kreeve reoperation med
omplacering eller udskiftning af bandet. Der forekommer efter laparoskopisk banding
ogsa problemer med adgangen til bindet (kammeret) i form af infektion eller dérlig
funktion, hvilket kan give problemer med bandjusteringer og medfere reoperationer.
Erosion af bindet gennem vaeggen af maveszkken rapporteres i 16 af seriestudierne om
banding med en hyppighed p& 0-2,8 % (median 0,9 %). Efter laparoskopisk bypass
forekommer iser problemer med stenoser, der er forsnzvringer af tarmen svarende til
sammensyningen (anastomosen). Den mere alvorlige totale obstruktion af tarmpas-
sagen med tarmslyng eller voldsom udvidelse af mavesazkken og eventuelt blow-out til

folge optreder ligeledes, men med noget lavere hyppighed.

I NICE-rapportens opgerelse over bivirkninger er ikke beskrevet dumping syndrom,

der er en bivirkning efter bypass, hvor der typisk efter indtagelse af kulhydrater optre-
der utilpashed, hjertebanken, rysten, kvalme og diaré. Dette anses for en medvirkende
drsag til vagttabet efter bypass, idet denne bivirkning understotter fordelagtige kostan-

dringer (19).

Tabel 3.5. Sene komplikationer (>30dage) efter laparoskopisk banding
(LAGB) og laparoskopisk bypass (LRYGBP). Data fra seriestudier
inkluderet i NICE 2006 (n=antal studier). Se tekst for beskrivelse
af de enkelte komplikationstyper. Komplikationer angivet med

kursiv rapporteres med stor usikkerhed.

Langsigtede komplikationer LAGB median % LRYGBP median %
(variationsbredde) (variationsbredde)
Erosion 0,9 (0-2,8, n=16) Ikke relevant
Slippage/dilatation 5,4 (0-24, n=18) Ikke rapporteret
Kammerproblemer 4,2 (1-29, n=16) Ikke relevant
Tarmobstruktion 2,0 (1-14, n=4) 0,6 (0,3-0,6, n=3)
Stenose Ikke relevant 1,6 (0]-5,6, n=3)
Brok 0,5 (0-54, n=3) 1,6 (0,6-2,5, n=2)
Ulcus lkke rapporteret 0,8 (0,7-1,2, n=3)
Spiserorsproblemer 4,8 (0,2-10, n=7) Ikke rapporteret
Reflux 34 (n=1) Ikke rapporteret
Ernzringsproblemer Ikke rapporteret 23,8 (n=1)
Kvalme/opkastninger lkke rapporteret 12 (n=1)
Galdeblzerebetaendelse Ikke rapporteret 1,5 (0,6-2,], n=3)

3.34.3 Komplikationer ved laparoskopisk banding over for laparoskopisk bypass

Den store variation i rapporteringen af komplikationer gor det serdeles vanskeligt

at foretage en sammenligning af komplikationsfrekvenser ved laparoskopisk banding
og laparoskopisk bypass baseret pé seriestudier, og man skal derfor vare varsom med
direkte at sammenligne data i tabel 3.4 og 3.5. Resultater fra komparative studier kan
mindske denne usikkerhed, idet de to operationer i s fald er udfert samme sted og
under sammenlignelige omstendigheder og i bedste fald med sammenlignelige patient-
grupper. Det kan dog stadig vere vanskeligt at undga effekten af indleeringskurven, der
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ikke ngdvendigvis er identisk for de to operationsmetoder, da laparoskopisk bypass er
mere teknisk vanskelig end laparoskopisk banding.

I BCBS-rapporten fra 2007 opsummeres data om type og hyppighed af sivel tidlige
(>30 dage) og sene (>30 dage) postoperative komplikationer for syv case-kontrol studi-
er af laparoskopisk banding over for laparoskopisk bypass (28). Hyppigheden af tidlige
komplikationer er generelt meget lav efter laparoskopisk banding og generelt lavere end
efter laparoskopisk bypass. Af de tidlige postoperative komplikationer efter laparosko-
pisk banding rapporteres hyppigst sairkomplikationer (median 1 %, variationsbredde
0—16 %, ialt 21/1.477 patienter), mens de ovrige perioperative komplikationer rap-
porteres med hyppigheder under 1 %. Efter laparoskopisk bypass rapporteres af tidlige
komplikationer ogsd hyppigst sirkomplikationer (median 2,5 %, variationsbredde

0—8 %, ialt 47/1.783 patienter), men derefter folger potentielt livsfarlige komplika-
tioner som perforation/anastomoselekage (median 1,9 %, variationsbredde 0,9-2,9
%, ialt 29/1.783 patienter) og bledning (median 1,9 %, variationsbredde 0-2,5 %,
ialt 27/1.551 patienter). Endvidere rapporteres mediane konversionsfrekvenser for de
to indgreb pd 1 % ved bypass (variationsbredde 0-2,1 %, ialt 17/1.551 patienter) og
0,5 % ved banding (variationsbredde 0-3 %, ialt 25/1.317 patienter). Sene postope-
rative komplikationer rapporteres med noget storre variation, og da der samtidig kun
er begrenset opfelgningstid pa de syv case-kontrol studier er det vanskeligt at foretage
konklusioner herom (28). Generelt er hyppigheden af de sene postoperative kom-
plikationer noget storre end for de perioperative komplikationer. Efter laparoskopisk
banding rapporteres hyppigst om slippage og dilatation med medianfrekvens pa 4,5

% (variationsbredde 1,4-36 %, ialt 56/1.120 patienter), herefter folger spiserorspro-
blemer, der rapporteres med stor variation (variationsbredde 2,8-24,3 %, ialt 34/908
patienter). Dernast optreeder kammerproblemer (median 2,9 %, variationsbredde 1,9—
20 %, ialt 43/1.128 patienter) foruden erosion af bdndet (median 1.3 %, variations-
bredde 0.5-1.9 %, ialt 8/1.060 patienter). Af sene komplikationer efter laparoskopisk
bypass dominerer tarmobstruktion (median 4,9 %, variationsbredde 1,1-8,7 %, ialt
76/1.454 patienter) mens anastomosestenoser ikke selvstendigt figurerer i opgerelsen,
hvilket maske kan forklare den noget hejere frekvens af tarmobstruktion i forhold til
data fra seriestudierne (tabel 3.5).

I et relativt stort case-kontrol studie af laparoskopisk bypass over for laparoskopisk
banding gennemgis komplikationsdata for 492 bypasspatienter og 406 bandingpa-
tienter (29). P4 trods af at bandinggruppen er signifikant @ldre, har signifikant hejere
preoperativt BMI og indeholder signifikant flere mend, finder man signifikant flere
komplikationer i bypassgruppen (total antal patienter med komplikationer: LRYGBP
159/492=32 %, LAGB 97/406=24 %). Derudover rapporteres flere potentielt livs-
truende komplikationer efter laparoskopisk bypass sammenlignet med laparoskopisk
banding (total antal patienter med potentielt livstruende komplikation: LRYGBP
44/492=9 %, LAGB 19/406=5 %). Resultaterne skal dog tolkes med stor forsigtighed,
idet studiet har flere metodeproblemer, der kan have indflydelse pa komplikationsdata,
blandt andet er der ikke taget hojde for indleringskurven, hvilket viser sig tydeligt ved
en relativ hej frekvens af interne brok og reoperationer herfor (29).

Evidensen til sammenligning af komplikationer efter laparoskopisk banding og lapa-
roskopisk bypass er séledes begranset og praget af store usikkerheder. Samlet peger
evidensen dog i retning af, at der efter laparoskopisk bypass er lidt flere og mere alvor-
lige perioperative komplikationer, men at der overordnet set er relativt fi perioperative
komplikationer ved begge procedurer. P4 leengere sigt er usikkerhederne endnu sterre,
og generelt kan det kun konkluderes, at de langsigtede komplikationer forekommer
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hyppigere end de kortsigtede komplikationer, og at der er stor forskel pd typerne af
komplikationer efter de to procedurer. Efter laparoskopisk banding optreder pa len-
gere sigt iser problemer relateret til tilstedeveerelsen af et fremmedlegeme i bughulen
(bindet) og under huden (kammeret), mens problemerne efter laparoskopisk bypass
iseer knytter sig til ssimmensyningerne af tarmen og den @ndrede anatomi.

3.3.5 Reoperation

Hovedparten af seriestudierne inkluderet i NICE-rapporten beskriver frekvensen af
reoperationer defineret som operationer forrsaget af komplikationer efter den oprin-
delige procedure, se tabel 3.6. Endvidere rapporterer storstedelen af banding-serierne
frekvensen af revisioner, det vil sige antallet af bindfjernelser se tabel 3.6. Revisioner
efter bypass er yderst sjzldne, og proceduren ma i praksis anses for at vare irreversibel.
Ud fra tabel 3.6 ses det, at der er stor variation i antallet af reoperationer og revisioner
fra studie til studie, hvilket blandt andet kan skyldes en effeket af indleeringskurven,

og at der er forskellig follow-up perioder. Generelt beskriver de komparative studier
fra BCBS-rapporten (2007) markant hgjere frekvenser af reoperationer sammenlignet
med seriestudierne, men reoperationsfrekvenser er kun angivet i tre af studierne (hos
ialt 54/330 bypasspatienter, 82/344 bandingpatienter), og der skelnes i rapporterin-
gen ikke mellem reoperationer og revisioner (28). P4 trods af denne store variation

i rapporteringen af reoperationer tyder evidensen p4, at reoperationsfrekvensen ved

de fedmekirurgiske indgreb er betydende. I disse data er der endvidere en tendens til
flere reoperationer efter laparoskopisk banding i forhold til laparoskopisk bypass, mens
andre komparative studier ikke kan genfinde denne (27,29).

Tabel 3.6. Reoperationsfrekvens samt revisionsfrekvens (typisk bandfjer-
nelse) rapporteret i henholdsvis seriestudier og komparative
studier af laparoskopisk banding (LAGB) og laparoskopisk bypass
(LRYGBP)(n=antal studier).

Studie og metode Reoperation Revision
LAGB 0,5-24 % 0,6-15 %
Seriestudier’ (median 6,5 %, n=16) (median 2,3 %, n=16)
variationsbredde (median) LRYGBP 0,03-98 % 0,07%
(median 1,8 %, n=4) (n=1)
LAGB 22,7-253 % Ikke rapporteret
Komparative studier’ (median 25 %, n=3)
variationsbredde (median) LRYGBP 6,5-199 % Ikke rapporteret
(median 14,6 %, n=3)

INICE 2006 (13) *BCBS 2007 (28)

3.3.6 Laparoskopisk over for aben bypass

En BCBS-rapport fra 2006 (18) har til formél at vurdere laparoskopisk bypass i for-
hold til 4ben bypass og inkluderer foruden tre randomiserede kliniske forsog (39—41)
ogs fire case-kontrol studier, da iser kvaliteten af to RCT vurderes som dérlig p&
grund af stor effekt af indleringskurven (40) og pd grund af stort frafald af patienter
allerede efter 1 &r(41). P4 baggund af summerede data herfra konkluderer forfatterne,
at mens vagttabet efter 1 ar er sammenligneligt, s& varierer komplikationerne fra den
laparoskopiske til den dbne procedure uden at der dog kan konkluderes, hvilken pro-
cedure der er bedst (18). Den perioperative mortalitet er lav for begge procedurer, men
lavere for laparoskopisk end for dben bypass (0,3 % vs. 1,1 %). Af perioperative kom-
plikationer rapporteres efter laparoskopi flere anastomoselakager (3,7 % vs. 1,9 %) og
bledninger (4,1 % vs. 2,4 %) end efter dben bypass. Derimod er der perioperativt flere
hjertelunge-problemer (2,6 % vs. 1,0 %) og sarinfektioner (11,0 % vs. 4,7 %) efter
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dben i forhold til laparoskopisk bypass. Af langsigtede komplikationer angives flere
reoperationer (9,9 % vs. 6 %) og anastomoseforsnavringer (8 % vs. 2 %) i den laparo-
skopiske gruppe, mens arbrok (9 % vs. 0 %) er hyppigere efter dben bypass.

De opdaterende segninger identificerer en ny artikel med resultaterne fra et randomi-
seret klinisk studie af laparoskopisk over for dben bypass (42) foruden en systematisk
litteraturgennemgang, der forkastes pa grund af store metodemassige problemer(43).
Den forstnavnte artikel rapporterer 3 drs follow-up data fra et RCT, hvis tidligere
resultater (41) indgar i ovennavnte summerede data fra BCBS-rapporten (2006) (18),
hvorfor der i den nyere artikel kun rapporteres om vagttab, udvikling i comorbidi-

tet og senkomplikationer. Efter 3 drs follow-up findes i dette studie ingen signifikant
forskel pd de to grupper med hensyn til vegttab ( %EWL LRYGBP 7722 % vs.
ORYGBP 67+21 %) eller effeke pa folgesygdommene til fedme fraset dyslipideemi,
hvor der er storre effeke efter dben bypass med helbredelse eller forbedring hos 100

% (17 patienter) over for 88 % (7 patienter) efter laparoskopisk bypass (42). Af sen-
komplikationer rapporteres kun om signifikant forskel mellem grupperne i forhold til
arbrok, der optrader hos 39 % efter dben bypass (22 patienter) og kun hos 5 % i den
laparoskopiske gruppe (3 patienter), hvoraf 2 ud af de ialt 3 patienter i laparoskopi-
gruppen rent faktisk blev opereret ved &ben kirurgi (analyseres i laparoskopigruppen pa
grund af intention-to-treat analyse) (42).

3.3.7 Betydningen af det praoperative forlgb

Trods et gennemgdende krav i fleste internationale guidelines om et multidisciplinaert
samarbejde (intern mediciner, sygeplejerske, ditist, anastesiolog, kirurg og eventu-
elt psykolog/psykiater) i den prazoperative vurdering af den svart overvagtige patient
findes der kun begranset evidens pa omrédet (13,16,18). I BCBS-rapporten (2000)
udfores en analyse af betydningen af grundig przoperativ vurdering pa resultaterne
efter laparoskopisk bypass i form af vagttab efter 1 ar mélt i %EWL og perioperative
komplikationer, inklusiv mortalitet og konversion (18). Dette gores ved at opdele rap-
portens 18 seriestudier om laparoskopisk bypass i to grupper efter tilstedeverelsen af
en grundig przoperativ vurdering defineret som en multidiscipliner indsats med invol-
vering af ikke-kirurgisk personale som diwtist og psykolog/psykiater. I denne mindre
analyse med stor risiko for bias findes der ingen forskel pa postoperativt vagttab eller
komplikationer i studier med prazoperativ vurdering i forhold til studier uden en pre-
operativ vurdering (18).

Et preoperativt vagttab pd 8 % er et krav pd de danske sygehuse for af operationstek-
niske grunde at reducere spendingen i bugvaeggen samt leverens storrelse og hermed
teoretisk set mindske antallet af operative komplikationer. Derudover anses den pre-
operative kontakt til sygehuset i forbindelse med det preoperative vegttab som en god
forberedelse til det forestdende indgreb og livet efter operationen.

De supplerende sogninger efter primer litteratur omhandlende betydningen af et pre-
operativt vagttab resulterer i inklusion af seks artikler, heraf et randomiseret klinisk
forseg. I dette studie af laparoskopisk bypass randomiseres 100 patienter til enten en
gruppe med krav om 10 % praoperativ vegtreduktion eller en gruppe uden krav til
przoperativ vegttab (21). Studiet har visse metodemessige problemer, dels et lille antal
patienter (kun 61 patienter bliver opereret, ikke lige mange patienter i hver gruppe: 26
vs. 35) og dels et stort frafald af patienter ved follow-up (follow-up rater: ved 3 mdr.
82 %, ved 6 mdr. 61 %, ved 12 mdr. 20 %). Endelig er der en vasentlig variation i det
opndede przoperative vegttab, hvor ikke alle patienter opfylder 10 % kravet (gennem-
snitlig preeoperativt vaegttab 8,3 %, 1,3-15,9 %). Resultaterne fra studiet viser signifi-
kant kortere operationstid i gruppen med przoperativt vagttab (220,2 vs. 257,6 min,
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p=0,084) samt et signifikant storre vagttab 3 mdr. postoperativt (44,1 %EWL vs. 33,1
%EWL, p=0,0267), der dog ikke kan genfindes efter 6 mdr. (53,9 vs. 50,9 %EWL),
muligvis pa grund af et stort frafald af patienter (21). Der findes ingen effekt af det
przoperative vegttab pd komplikationsfrekvens, konversionsrater eller helbredelse af
folgesygdommene til fedme, hvilket kan tilskrives studiets mangel pd statistisk power.

De ovrige fem studier har svagere studiedesigns og deraf lavere evidensgrad, da de
ikke indeholder en kontrolgruppe (22,23), anvender leverstorrelse som surrogatmal
for operationsrisiko (24,25) eller har utilstreekkelig metodebeskrivelse (26). Alvarado
et al. (2005) finder ved linear regressionsanalyse en signifikant korrelation mellem et
preoperativt vagttab pi 1 % og et postoperativt vagttab pd 1,8 %EWL efter 1 ar for-
uden en kortere operationstid blandt patienter med >5 % preoperativt vaegttab (22).
Derimod findes ingen sammenhzng mellem praoperativt vegttab og forbedring af
folgesygdomme eller intra- eller postoperative komplikationer (22). To studier viser en
effekt af det preoperative vaegttab i form af signifikant reduktion i leverstorrelse, der
optreder allerede efter 2 ugers diet med lavt kalorieindhold(24,25). Forsterret lever
angives som en hyppig &rsag til konversion af laparoskopisk til &ben kirurgi og som en

risikofaktor for bledningskomplikationer (24,25).

Den tilgengelige evidens peger siledes pd, at et praoperativt vagttab resulterer i kor-
tere operationstid foruden i en reduktion i leverstorrelse, mens der ikke er pavist en
sammenhang mellem et preoperativt vagttab og reduktion af perioperative kompli-
kationer. En reduceret leverstorrelse og kortere operationstid kunne imidlertid tyde pa,
at der er operative fordele ved et preoperativt vagttab. For med sikkerhed at fastsla
virkningen af et preeoperative vagttab pa sivel antallet af komplikationer som pé det
postoperative vegttab mangler data fra et stort randomiseret forsog med tilstrekkelig
statistisk power og minimalt frafald, si det bliver muligt at méile forskelle imellem
grupperne pé de relevante parametre.

Kravet om et praoperativt veegttab pd de danske sygehuse er siledes evidensbaseret i
den udstrekning, at der er studier, der tyder pa operative fordele af et preeoperativt
vagttab. Det ville dog vare hensigtsmasssigt, om kravet om preoperativt vagttab ogsi
blev underbygget evidensmassigt i forhold til tungtvejende parametre som reduktion af
komplikationer og/eller storre postoperativt vaegttab, hvorfor det kan anbefales at gen-
nemfore et klinisk studie som ovenfor beskrevet.

3.3.8 Betydning af det postoperative forlgb

Der er internationalt enighed om, at fedmekirurgiske indgreb krever livslang postope-
rativ kontrol (13,15,18). Patienterne informeres om dette preoperativt, og der henstil-
les til arlige kontroller resten af livet, se afsnit 3.3.7. Empiriske data om effekterne af
det postoperativ opfelgningsprogram pé vagttab og opsporing af senkomplikationer
er dog sparsomme (18). Der er data, der tyder pd, at der i studier med stort frafald

af patienter ved follow-up er en tendens til at overvurdere vagttabet og undervurdere
hyppigheden af komplikationer (28). Dette kunne indikere, at postoperativ kontrol er
vigtig i forhold til opsporing af senkomplikationer. Tolkningen af disse data i forhold
til vaegttab er straks mere uklar: er det de manglende kontrolbesog, der forer til lavere
vagttab eller er det manglen pd et tilfredstillende vegttab, der leder til frafald ved fol-
low-up?

I et retrospektivt databasestudie af Shen et al. (2004) undersoges effekten af antallet af
postoperative kontrolbesag péd vagttabet det forste dr efter laparoskopisk banding og
laparoskopisk bypass (44,45). I dette studie grupperes data om vagttab i %EWL efter
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antallet af postoperative kontrolbesog, siledes at bandingpatienterne opdeles i en grup-
pe med =6 kontrolbesag i forste postoperative ar og i en gruppe med >6 kontrolbesog
inden for det forste 4r. Tilsvarende grupperes bypasspatienterne i to grupper med hen-
holdsvis <3 kontrolbesag og >3 kontrolbeseg i forste postoperative ar. Der er generelt
flere kontrolbesog efter banding i forhold til bypass p& grund af bandjusteringer. Der
findes i dette studie en signifikant effekt af antallet af kontrolbesog efter banding pé
vaegttabet i %0EWL efter 1 ar, sdledes at gruppen med >6 kontrolbespg har storst gen-
nemsnitlig vegttab pa 50 %EWL, mens at gruppen med =6 har lidt mindre vagttab
pd gennemsnitlig 42 %EWL (p<0,05). Da der ikke er signifikant forskel i mangden af
saltvand i bindet imellem de to grupper, konkluderer forfatterne, at den observerede
forskel ikke alene skyldes bdndjusteringer, men at andre faktorer som diztvejledning
og psykisk stotte kan have indflydelse. I bypassgruppen observeres ingen forskel i vagt-
tabet efter 1 4r i forhold til antallet af kontrolbesag (henholdsvis 66,1 %EWL ved <3
besog vs. 67,6 %EWL ved >3 besog, p=ns) (44,45).

De gradvise bandjusteringer efter banding tillegges i nogle studier en betydning i for-
hold il fastholdelse af vegttabet og endda i forhold til en gradvis egning i veegttabet pd
leengere sigt. Séledes tolkes bandjusteringer at vare drsag til en gradvis egning af vegt-
tab fra 47 %EWL efter 1 &r til 54 %EWL efter 5 ar, baseret pd data fra to seriestudier
med henholdsvis 190 og 32 patienter ved 5 ars follow-up (follow-up rater pd henholds-
vis 74 og 84 %) (46). Andre studier viser imidlertid ikke samme tendens, hvilket giver
anledning til diskussion af, hvorvidt den gradvise egning i %EWL efter banding er
reel, eller om den skyldes bias som folge af et stort frafald af patienter (28). Resultater
fra ni seriestudier af banding med follow-up rater pd >50 % efter 2 &r understotter ikke
hypotesen om gradvis egning af vagttab efter de forste 1-2 ar efter operationen (28).
Et langtidsseriestudie af laparoskopisk banding med follow-up rater pa >90 % selv efter
10 4r rapporterer om stabilt vagttab i op til 10 &r postoperativt men ikke om gradvis
ogning af vegttabet (30). Udviklingen i veegttabet pd leengere sigt efter bypass diskute-
res ligeledes, idet nogle studier viser en tendens til gradvis vegtegning efter det andet
postoperative ar (20,31). Samlet kan man blot konkludere, at der er usikkerheder, der
prager data pa leengere sigt iser efter 5 dr, og at der sledes er stor mangel pa store vel-
gennemforte prospektive kohortestudier med minimalt frafald ved follow-up.

3.4 Kapitelsammenfatning

Overordnet set er litteraturen om fedmekirurgi af meget svingende kvalitet med en
udtalt mangel pé sterke studiedesign. Langt hovedparten af studierne er serier fra de
enkelte kirurgiske centre (Oxford evidensniveau 3 og 4), og der er iser stor mangel pi
komparative studier af banding over for bypass med kun fa case-kontrol studier (evi-
densniveau 3) og ingen randomiserede kliniske forseg af acceptabel kvalitet (27,28).
Andre generelle svagheder ved studierne er kort opfelgningsperiode (iser ved studier

af laparoskopisk bypass), stort frafald af patienter ved opfelgning, stor effekt af indle-
ringskurven og stor variation i rapportering af komplikationer. Til sammenligningen af
laparoskopisk banding over for laparoskopisk bypass er der siledes stor mangel pé gode
randomiserede kliniske forseg eller prospektive kohortestudier med alders-, ken-, BMI-
og comorbiditetsmatchede patienter med follow-up p& minimum fem r og minimalt
frafald af patienter.

Den tilgengelige evidens viser, at bade laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass
forer til betydeligt veegttab, som fastholdes over r, men at vagttabet pé kort sigt (1-2
ar postoperativt) er storre efter laparoskopisk bypass (ca 60-70 %EWL) i forhold til
laparoskopisk banding (ca 40-50 %EWL). Der findes kun relativt fa studier med
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opfelgning i over 5 ar, og iser manglen pa langtids komparative studier gor det vanske-
ligt at konkludere om forskellen i vagttab efter laparoskopisk banding og laparoskopisk
bypass bevares pa lengere sigt.

Med hensyn til effekten pa de fedmerelaterede folgesygdomme viser bide banding og
bypass markante resultater hos en stor del af patienterne (50-100 %) i form af hel-
bredelse eller bedring af forudeksisterende type 2-diabetes, hypertension, sevnapne
og dyslipideemi, som alle er vasentlige risikotilstande for hjertekredslobssygdomme.
Evidensen fra to velgennemforte case-kontrol studier peger p4, at effekten kan vere
storre efter bypass med en is@r markant forskel i helbredelsen af type 2-diabetes. Nar
fedmekirurgi sammenlignes med konventionel behandling af overvegt, ses derudover
ogsa en effekt ved kirurgi i form af forebyggelse af nye tilfzlde af type 2-diabetes med
lavere incidens af type 2-diabetes i op til 10 ar efter operationen foruden lavere inci-
dens af hypertriglyceridemi i op til 10 ar postoperativt og af hypertension i op til 2 &r
postoperativt (13).

Den perioperative mortalitet (det vil sige dedsfald <30 dage efter operationen) er gene-
relt lav med en frekvens pa <1 % ved bade laparoskopisk banding og laparoskopisk
bypass uden signifikant forskel mellem de to forskellige metoder (27-29). Evidensen til
sammenligning af komplikationer efter laparoskopisk banding og laparoskopisk bypass
er meget begranset og praeget af store usikkerheder pa grund af store variationer i rap-
portering af komplikationer og store forskelligheder i follow-up lengde og follow-up
rater. Samlet peger evidensen dog i retning af, at der efter laparoskopisk bypass er lide
flere og mere alvorlige perioperative komplikationer, men at der overordnet set er rela-
tivt fi perioperative komplikationer ved begge procedurer. P4 leengere sigt er usikker-
hederne endnu storre, og generelt kan det kun konkluderes, at de langsigtede kompli-
kationer forekommer hyppigere end de kortsigtede komplika-tioner med en betydende
frekvens af reoperationer iser efter laparoskopisk banding. Der er dog stor forskel i
typerne af langsigtede komplikationer efter de to procedurer og hermed ogsd stor for-
skel i arsagerne til reoperationer, hvorfor direkte sammenligning kan vare vanskelig.

Til sammenligning af laparoskopisk bypass over for dben bypass er der publiceret flere
RCT foruden flere case-kontrol studier (18). I disse studier rapporteres sammenligneli-
ge effekter pd vagttab og folgesygdomme, mens risikoprofilen varierer imellem laparo-
skopisk og aben bypass, sdledes at det kan vare vanskeligt at konkludere, hvilken pro-
cedure, der er bedst (18,42). Den perioperative mortalitet er lav for begge procedurer,
men evidensen peger pd en lavere mortalitet ved laparoskopisk i forhold til 4ben bypass
(0,3 % vs. 1,1 %). Typerne af komplikationer varierer meget mellem de to procedurer,
og den tilgengelige evidens tyder pa en tendens til flere anastomoseproblemer efter den
laparoskopiske procedure (anastomoselekage og anastomosestenose), mens komplika-
tionerne efter dben bypass is@r relaterer sig til sir- og arproblemer med hojere frekvens
af sdrinfektioner og arbrok. Effekten af indleeringskurven kan have stor indflydelse pa
disse resultater og pavirker miske iser resultaterne for laparoskopisk bypass, der er en
nyere og teknisk mere vanskelig procedure i forhold til &ben bypass.

Mens der i internationale guidelines er bred enighed om vigtigheden af et grundigt
przoperativt forleb og livlang postoperativ opfelgning er litteraturen pa omradet
sparsom. I Danmark er der et krav om et przeoperativt vagttab pa 8 %, men der er
ikke international enighed om dette. Den tilgengelige evidens viser, at et preoperativt
vagttab resulterer i kortere operationstid foruden en reduktion i leverstorrelse, hvilket
kunne tyde pd, at der er operative fordele ved et preoperativt vagttab. Der findes dog
ingen studier, der direkte viser en sammenhang mellem preoperativt vagttab og antal-
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let af perioperative komplikationer eller postoperativt vagttab. For endeligt at fastsla
virkningen af et preoperativt vagttab mangler data fra et stort randomiseret forsog
med tilstrekkelig statistisk power og minimalt frafald, sd det bliver muligt at male
forskelle imellem grupperne. Med hensyn til det postoperative forlgb er evidensen
begrenset til enkelte studier, der indikerer, at follow-up er vigtig i forhold til opsporing
af senkomplikationer og vigtig i forhold til optimering af vagttab i det forste ar efter
iseer banding (28,45).

Samlet set er det vanskeligt direkte at sammenligne laparoskopisk banding med lapa-
roskopisk bypass, dels pa grund af en udtalt mangel pa godt designede komparative
forseg (RCT eller case-kontrol med matchede patientgrupper) og dels pa grund af
markante forskelle mellem de to procedurer i forhold til effekt og risiko med fordele og
ulemper ved hver procedure, groft opridset i det folgende. Laparoskopisk banding er en
reversibel procedure med farre perioperative komplikationer men til gengeld mindre
vagttab pd kort sigt og darligere effeke pd type 2-diabetes foruden en tendens til flere
reoperationer. Ved laparoskopisk bypass er der siledes storre risiko-momenter i form

af flere perioperative komplikationer og en i praksis irreversibel procedure, men ogsd
storre fordele i form af storre vagtrab pd kort sigt og tendens til storre effeke pé folge-
sygdommene til fedme, primert i forhold til type 2-diabetes.

Valget af operationstype er siledes ikke helt enkelt og mé tages af patient og kirurg i
samrdd med inddragelse af faktorer som praoperativ vagt, folgesygdomme til fedme,
operationsrisiko og patientens opvejelser af risiko over for effekt. Endvidere mé den
nyeste evidens altid vurderes kritisk i forhold til risiko- og effektdata, og navnlig resul-
tater fra randomiserede kliniske forseg af laparoskopisk banding over for laparoskopisk
bypass eller andre komparative studier med steerke studiedesign ma tillegges veerdi i
forhold til 2ndring af retningslinier.
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4 Patient

En fedmekirurgisk operation i form af enten en gastric bypass eller en gastric banding
er radikale indgreb, der medforer en fysisk greense for, hvor meget og hvad patienten
kan indtage af mad. Som vist i teknologiafsnittet forer operationerne til et betydeligt
vaegttab hos en stor del af patienterne. Men indgrebene pavirker ikke kun vagten

og patienternes helbred. Patienternes liv og hverdag bliver ogsa pavirket pd en rekke
omrader enten som konsekvens af de restriktioner operationerne péferer patienternes i
forhold til fodeindtag eller som konsekvens af det opniede vagttab. For at fi et bredt
og fyldestgorende billede af fedmekirurgiens effekt og konsekvenser er det siledes ogsa
relevant at vurdere, hvordan de kirurgiske indgreb pévirker patienternes fysiske, psyki-
ske og sociale velbefindende, samt hvilke fordele og ulemper patienterne oplever ved de
kirurgiske indgreb pé kort og lang sigt.

41 Formal og afgreensning

Formalet med patientafsnittet (jf. afsnit 1.3) er at vurdere, hvordan henholdsvis gastric
bypass og gastric banding pavirker patienternes livskvalitet, herunder deres fysiske,
psykiske og sociale velbefindende. Belysningen af patienternes fysiske velbefindende vil
mere precist fokusere pé fysisk aktivitetsniveau, psykiske velbefindende pd depression,
angst og spiseforstyrrelser og sociale velbefindende pa arbejdsliv og familie-/partner-
relationer. Derudover er det formalet at undersege, i hvilket omfang patienterne er
tilfredse med eller fortryder det kirurgiske indgreb.

Hovedfokus ligger sdledes p& operationens indvirkning pé patienterne. Der fokuseres
sdledes ikke pd studier, der udelukkende beskaftiger sig med karakteristika ved kandi-
dater til operationen samt disse karakteristikas eventuelle betydning for det postopera-

tive udfald.

Af ressourcemassige drsager er der ikke inddraget studier baseret pé kvalitative data.

42 Metode

Den sekundere litteratur (udenlandske MTVer og et Cochrane review), som er frem-
kommet via den overordnede litteratursegning (se bilag 2), sammenfatter primert fed-
mekirurgiens effekt pd vagttab, fedmerelaterede folgesygdomme mv. Hovedparten af
den sekundzre litteratur nevner sporadisk fedmekirurgiens indflydelse pd patienternes
livskvalitet og fysiske, psykiske og sociale velbefindende men indeholder ingen samlede
vurderinger eller sammenfatninger. Enkelte MTV-rapporter indeholder sammenfat-
ninger vedrerende livskvalitet (47-52), men disse sammenfatninger er dels meget
kortfattede, dels baseret pd meget fa studier og konkluderer pé tvars af forskellige
kirurgiske indgreb udover gastric banding og gastric bypass. Derfor er der gennemfort
en yderligere systematisk litteratursegning i Medline, Embase, PsychInfo og Cinahl for
perioden 1990-2007 (se bilag 4.1-4.4). Belysningen af fedmekirurgiens indflydelse pa
patienternes livskvalitet er séledes baseret pd primer litteratur udvalgt fra sidstnavnte
sogning samt fra de navnte MTV-sammenfatninger, suppleret med citationssogning. I
den konkrete udvelgelse af litteratur er anvendt en rekke inklusions- og eksklusions-
kriterier, som er beskrevet 1 boks 4.1.
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BOKS 4.1. Inklusions- og ekslusionskriterier

Inklusionskriterier
Generelle inklusionskriterier (jf. afsnit 1.5 samt bilag 4.2):

Patientgruppens alder: meend og kvinder mellem 20 og 60 ar
Publikationsar: 1990-2007
Sprog: Skandinavisk og engelsk
Specifikke inklusionskriterier anvendt i udvaelgelsen af litteratur til patientdelen:

Patientgruppen: BMI>40 eller »35 + fedemerelaterede falgesygdommme (type 2-diabetes, hyper-
tension, sevnapnge, dyslipideemi)

Outcome-mal: Livskvalitet, psykosociale og psykologiske faktorer, adfaerdsmaessige faktorer her-
under spisevaner og fysisk aktivitet, sociale relationer og tilknytning til arbejdsmarkedet.

Eksklusionskriterier

Hvis det kirurgiske indgreb ikke er praecist defineret som vaerende gastric bypass eller gastric
banding (hvis indgrebet er bredt defineret som fx “gastric restrictive surgery”).

Studier der sammenligner enten gastric banding eller gastric bypass med andre former for kirur-
giske indgreb eller anden behandling.

Ved livskvalitetsmalinger: ikke-validerede skemaer

Antal patienter under 30

Studier der kun fokuserer pa:

— forventninger til operationen

— karakteristika ved patienter, der er kandidater til operation.
— reoperation

Metode-artikler (fx udvikling af spergeskemaer).

En oversigt over de inkluderede studier kan ses i bilag 4.7.2 og 4.7.3. Studier, der
umiddelbart opfyldte inklusionskriterierne, men som efter nermere gennemgang er

ekskluderet, kan ses i bilag 4.8.

Der er ikke fundet studier, der sammenligner gastric banding og gastric bypass med
hensyn til livskvalitet. Afsnittet om livskvalitet er derfor baseret pé studier, der under-
soger de kirurgiske indgreb separat, og der er siledes ikke grundlag for at foretage en
sammenligning af de to indgreb. Den eneste sammenligning, der er er basis for foretage
er, hvorvidt der er forskel i livskvaliteten mellem de patienter, der er opereret henholds-
vis laparoskopisk eller dbent for henholdsvis gastric bypass og gastric banding,.

Gennemgangen af operationens indflydelse p& patienternes fysiske, psykiske og sociale
velbefindende er ligeledes baseret pa primeer litteratur. Litteraturen er fremkommet dels
via den gennemforte litteratursogning (se bilag 4.1—4.4), dels via en citationssegning i

udvalgte reviews om psykosociale forhold (53-59) (se bilag 4.5 og 4.7.1).

Der er kun fundet ét studie, der sammenligner LAGB med RYGBP med hensyn til
psykosociale forhold (60). Studiet er imidlertid ikke af serlig god kvalitet: Der er kun
foretaget én maling gennemsnitligt 9 maneder postoperativt hos 80 LAGB-patienter
og 27 RYGBP-patienter, og udvzlgelsen til de to operationstyper er ikke randomiseret,
men baseret pa at patienter med hej socioskonomisk status fik foretaget LAGB. Dette
giver en hej sandsynlighed for bias i studiets resultater, hvorfor det mé tolkes med for-
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sigtighed. Men da det er det eneste studie, som sammenligner de to indgreb, er det alli-
gevel inddraget i afsnittet om patienternes fysiske, psykiske og sociale velbefindende i
relevant sammenhzng. De ovrige fremkomne studier foretager ikke en sddan sammen-
ligning, men vurderer blot psykosociale forhold knyttet til de enkelte indgreb separat.

Generelt gor det sig geldende, at studierne har forskellige studiedesigns (se boks 4.2)
og forskellige opfelgningsperioder, og kun ganske fa er randomiserede studier, som
udelukkende sammenligner dben vs. laparoskopisk operation. Langt hovedparten

af studierne har en opfelgningsperiode pa ¥2-2 ar. De studier, som har en lzngere
opfelgningsperiode er ofte tvarsnitsstudier, retrospektive tidsseriestudier eller tids-
seriestudie med en follow-up rate pa under 30 % (et enkelt pa 60 %) (jf. boks 4.2).
Evidensniveauet for de inkluderede studier ligger desuden typisk pé 3 eller derunder (se
bilag 4.7.2 og 4.7.3).

BOKS 4.2. Oversigt over studiedesigns i den patientrelaterede litteratur

1. Seriestudier

a. Prospektive seriestudier inkl. formdling. Dette er studier, der fglger de samme patienter over tid.
Malingerne af fx livskvalitet foretages fortlgbende inklusiv for operationen. Derved er der et
sammenligningsgrundlag i forhold til at se pa udviklingen i livskvalitet.

b. Retrospektive seriestudier inkl. farmdling. Nogle seriestudier falger ikke patienterne fortle-
bende, men beder fx patienterne vurdere deres livskvalitet for operationen adskillige maneder
efter, at operationen er gennemfaort.

c. Seriestudiereksl. farmadling. Nogle seriestudier har kun fulgt patienterne efter operationen. Her
er det imidlertid ikke muligt at vurdere, hvilken indflydelse operationen har haft pa patienten,
da der ikke forefindes et preeoperativt udgangspunkt.

2. Tveersnitsstudier med maling af ikke-opererede og opererede patienter.
Dette er studier, hvor der er foretaget en maling af fx livskvaliteten samtidig i en gruppe af
overvaegtige, der venter pa operation, og en eller to andre grupper, der har gennemgaet opera-
tion fx 12 ar og 1 ar tidligere. Disse studier skal tolkes med et vist forbehold, da de ikke fglger de
samme patienter over tid, og dermed ikke kan falge udviklingen i fx livskvalitet.

S4 vidt det har varet muligt, er der for hvert underemne omkring patienternes fysiske,
psykiske og sociale velbefindende taget primert udgangspunke i prospektive seriestudi-
er med forméiling og en opfelgningsperiode pa 2 &r eller derover. Dette ud fra en anta-
gelse om, at denne type studier til sammenligning med de ovrige studier har et staerkere
design i forhold til at vurdere udviklingen i patienternes velbefindende over tid. Men
da sidanne studier ikke nedvendigvis foreligger, er der for hvert afsnit ogs inddraget
prospektive seriestudier med en opfelgningsperiode pd under 2 r, retrospektive serie-
studier, seriestudier uden formalinger samt tversnitsstudier.

I det folgende gennemgds forst studier, der belyser udviklingen i patienternes livskvali-
tet som folge af operationen. Dernast gennemgis litteratur, der mere detaljeret vurde-
rer patienternes fysiske, psykiske og sociale velbefindende.
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43 Patienternes livskvalitet

Livskvalitetsmalinger anvendes i stigende grad til at vurdere patienters helbred i erken-
delse af, at objektive parametre for behandlingseffekt og helbredstilstand sésom morbi-
ditet, mortalitet og komplikationer ikke giver et udtemmende mal for den patientop-
levede sygdomsbyrde. Livskvalitetsbegrebet defineres i den sammenhang som et bredt
helbredsmal, der refererer til patienternes egen vurdering af deres fysiske, psykiske og
sociale velbefindende. Livskvalitetsbegrebet er siledes en form for paraplybetegnelse,
der dzkker en bred vifte af begreber knyttet til patientens velbefindende (61-63). Selv
om livskvalitetsbegrebet siledes favner bredt, er det vigtigt at vere opmarksom p3, at
den enkelte patients livskvalitet ikke udelukkende er knyttet til dennes helbred. Mange
andre forhold, sdsom levekdr og familie- og arbejdssituation, kan have indflydelse pa,
hvordan patienterne vurderer deres livskvalitet bide for og efter operationen.

Vurderinger af livskvalitet opgeres primaert kvantitativt pd baggrund af validerede

og standardiserede mél. Milingerne af fedmeopererede patienters livskvalitet er ofte
foretaget pa baggrund af sporgeskemaer, der er udviklet til at méle livskvalitet generelt
i befolkningen (fx SF36) og andre er mere specifikt udviklet til at male livskvalitet

hos overvagtige (fx Moorehead-Ardelt Quality of Life Questionnaire og IWQOL-
Lite), mens andre kombinerer livskvalitetsmalinger med mal for operationens udfald
(BAROS) (se bilag 4.6) (64). Disse malinger giver indblik i predefinerede emner
vedrerende patientens fysiske, psykiske og sociale tilstand. De pradefinerede emner er
dog ikke ngdvendigvis dekkende for den enkelte patients subjektive oplevelse af eget
velbefindende. Men kvantificeringen gor det muligt at identificere statistiske indikato-
rer for succes. Ligeledes er det, fx ved brug af SF36, muligt at sammenligne livskvalitet
mellem forskellige grupper fx overvegtige i forhold til normalbefolkningen og flere af
skemaerne giver ogsa mulighed for at vurdere udviklingen i livskvalitet over tid inden
for samme gruppe patienter, som det fx er tilfeldet i mange af de studier, som vil blive
gennemgdet nedenfor.

4.3.1 Patienternes livskvalitet for operation

Udover et BMI pa = 40 kg/m? eller = 35 kg/m* med fedmerelaterede folgesygdomme
bliver svart overvagtige som regel kun indstillet til operation, hvis alle andre forsog péa
vagttab ikke er lykkedes. For de fleste af patienterne vil et kirurgisk indgreb derfor ofte
vere sidste og eneste udvej for at opnd et vegttab, der kan afhjelpe de gener og proble-
mer, der folger af sver overvagt. De @ndringer og pavirkninger, som den udvalgte litte-
ratur beskriver hos de svert overvagtige i relation til livskvalitet mv. efter en operation
skal saledes ses i lyset af, at de har et forholdsvist dérligt udgangspunkt for operationen.
Det er patienter, som har mittet opgive at gore noget ved deres problem pi egen hind,
og fysisk og ofte ogsd psykisk ikke har det godt. Bl.a. viser flere studier med en enkelt
undtagelse (65), at patienternes livskvalitet ligger signifikant lavere end normalbefolk-
ningens’ for operationen (66—78). Der er siledes et ret stort potentiale i forhold til at
forbedre disse patienters velbefindende.

5  Da SF36 er et livskvali-

. . .. T . 1. . . o tetsskema, der er rettet
Litteraturen viser en meget positiv udvikling i livskvaliteten postoperativt. Bdde hvad mod den berede befolk-

angdr gastric bypass og gastric banding og uanset om operationen er foretaget laparo- ning, er det muligt at

. ° . . oq1e . . . . sammenholde scores fra
skopisk eller ved &ben operation viser adskillige studier, at patienternes livskvalitet ages. en subgruppe (fx sveert

overvagtige) med et

. repraesentativt udsnit af

4.3.2 Gastric byPaSS den generelle befolkning
Et enkelt tidsseriestudie vedrerende gastric banding har malt livskvalitet for og efter i et givent land. Det

operation med en opfelgningsperiode pd =2 ar. Dette studie af Velcu et al. (2005) reprazsentative udsnit

; . A . . K . . udger saledes 'normal-
viser, at der efter 5 ar ses en signifikant forbedring af patienternes livskvalitet, som lig- befolkningen’ (142).
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ger pa niveau med normalbefolkningen (77). Studiet omfatter dog kun ret fa patienter
(n=41), men follow-up raten efter 5 &r er pd 70 %. En rekke andre seriestudier med
en opfolgningsperiode pa <2 ar viser samme tendens (67,79-83). Allerede efter 3—6
méneder viser de to af studierne en signifikant forbedring i livskvalitet sammenlignet
med for operationen (follow-up rate henholdsvis 93,4 og 100 %) (79,83). Et andet
studie af Choban et al. (1999) konkluderer, at patienternes livskvalitet 18 maneder
efter operationen er pd niveau med, eller i nogle tilfzlde signifikant bedre, end normal-
befolkningen (follow-up rate: 67,1 %) (67).

To seriestudier uden for-maling viser i trdd hermed, at livskvaliteten ifolge de operere-
des egen vurdering er forbedret efter operationen (84,85). Studiet af Suter et al. (2006)
viser tilmed, at livskvaliteten stiger indtil 1 &r efter operationen (follow-up rate: 98,3
%), hvorefter der indfinder sig et konstant niveau de felgende 3 ar (follow-up rate 90,1
%) (85).

Fire tversnitsstudier viser ligeledes, at de opererede patienter har en hgjere livskvalitet
sammenlignet med de ikke-opererede (66,69,86,87). Et af studierne illustrerer, at den
mest markante forbedring sker efter 2—4 uger og op til 6 mineder efter operationen,
hvorefter der indfinder sig et konstant niveau op til 1 &r postoperativt (87). Dog ber
der tages forbehold for at foretage sddanne sammenligninger, da tvarsnitsstudier ikke
folge de samme patienter over tid. To af studierne viser imidlertid, at niveauet for livs-
kvaliteten postoperativt er pd niveau med normalbefolkningen (66,87).

4.3.2.1Aben vs. laparoskopisk gastric bypass

Tre seriestudier, hvoraf to er randomiserede studier, ssmmenligner laparoskopisk og
dben gastric bypass, bl.a. i forhold til livskvalitet (41,42,88). I ingen af de tre studier er
der foretaget en for-maling. Det er séiledes ikke muligt at vurdere, hvorvidt de to ind-
greb har forskellig indvirkning p& udviklingen i patienternes livskvalitet.

To af studierne, hvoraf kun den ene har en opfelgningsperiode pa >2 ar, viser, at der
ikke er nogen forskel i den postoperative livskvalitet, mellem de to operationsmetoder
(42,88). Det tredje studie med milinger henholdsvis 1, 3 og 6 mineder efter operation
viser, at de, der har fiet foretaget en dben gastric bypass har en signifikant lavere livs-
kvalitet end de laparoskopisk opererede 1 méned efter operationen. Efter 3 méneder
var livskvaliteten for de laparoskopisk opererede pd niveau med normalbefolkningens.
Men for de dbent opererede var den fysiske funktion stadig svakket. Ved 3 méneder ses
en signifikant hejere score pa seksuel aktivitet og arbejdsaktivitet for de laparoskopisk
opererede sammenlignet med de abent opererede. Efter 6 méineder var livskvaliteten
for bide laparoskopisk og dbent opererede p niveau med normalbefolkningen, og der
fandtes ingen signifikante forskelle mellem de to operationsmetoder (41).

I et studie af Westling & Gustavsson (2001) undersoges forskelle i lengden af hospi-
talsophold og sygefravar hos henholdsvis dben og laparoskopisk opererede gastric
bypasspatienter (40). De laparoskopisk opererede havde et signifikant kortere hospi-
talsophold (4 dage + 0,8, n=22) sammenlignet med de abent opererede (6 dage + 3,8,
n=21). Forskellen var dog mindre udtalt, nir patienter, der blev konverteret fra lapa-
roskopisk til 4ben operation, blev inkluderet (4,5 dage + 1,2, n=29). Sygefraveret var
endvidere signifikant kortere for laparoskopisk (2,8 dage + 1,8 (n=18)) sammenlignet
med &ben operation (5 dage + 3,3 (n=14)), ogsa selv om de konverterede patienter

inkluderes (3,9 + 2,1 (n=24)) (40).

Kirurgisk behandling af sveer overveaegt



60

4.3.3 Gastric banding
Resultaterne vedrorende livskvalitet i forbindelse med gastric banding er udelukkende
baseret pa laparoskopiske indgreb.

Fem seriestudier med en formaling og en opfelgningsperiode pd =2 ar viser samstem-
mende, at patienternes livskvalitet forbedres efter operationen (65,68,71,75,76).
Resultaterne er dog knap sa entydige, nir det kommer til, hvad der sker med livs-
kvalitet i drene efter operationen. O’Brian et al. (2002) konkluderer, at patienternes
livskvalitet 1 &r efter operationen har ndet normalbefolkningens (follow-up rate: 62,3
%) (75), hvorimod Schok et al. (2000) viser, at niveauet for normalbefolkningen er
ndet pd 5 ud af 8 livskvalitetsscores og patienterne livskvalitet ligger séledes signifikant
lavere mht. fysisk funktion, vitalitet og generel helbred 12—-38 maneder postoperativt®
(76). Studiet af Horchner et al. (2001) viser, at patienterne scorer hojere pé alle SF36’s
livskvalitetsscores 2 ar postoperativt sammenlignet med normalbefolkningen, men for-
skellen var kun signifikant mht. fysisk smerte, alment helbred og psykisk velbefindende
(follow-up rate: 79,5 %) (65). Andre studier beskriver en udvikling over det postope-
rative forlgb. Fx viser Champault et al. (2006), at niveauet for livskvaliteten er stot
stigende 3, 6, 12 og 24 méneder efter operation, men at forskellen i forhold til livs-
kvaliteten for operationen forst er signifikant efter 2 ar (follow-up rate: 91,4 %) (71).
Dixon et al. (2001) viser i modsetning hertil et fald fra 1 ar (follow-up rate: 69,7 %)
til 4 &r (follow-up rate: 15 %) efter operationen i patienternes livskvalitet, hvad angir
energi, smerte og fysisk begrensning (68).

Fire seriestudier (inkl. formaling) med en opfelgningsperiode pd <2 ar viser ogsd sam-
stemmende, at patienternes livskvalitet er signifikant bedre efter operationen end for
(72,73,89,90). Studiet af Ahroni et al. (2005) viser, at patienternes livskvalitet er sig-
nifikant forbedret pa alle SF36’s 8 livskvalitetsscores 1 ar postoperativt (follow-up rate:
75,8 %) (90), hvorimod studiet af Dixon & O’Brian (2002) viser, at forbedringerne

1 &r postoperativt kun er signifikante i 5 ud af 8 scores, der relaterer sig til patienter-
nes fysiske velbefindende (fysisk funktion, fysisk begransning, fysisk smerte, generelt
helbred og energi) (follow-up rate: 100 %) (72). Studiet af Freys et al. (2001) viser
desuden en signifikant forbedring af livskvaliteten allerede 3 maneder efter operationen
(follow-up rate: 57,5 %), hvorefter den ligger konstant 12 og 18 maneder efter opera-
tionen (follow-up rate: 31,5 % (12 maneder) og 17,8 % (18 méneder)) (73). Et femte
studie viser knap s positive resultater et &r efter operationen. P4 baggrund af SF36-
skemaet viser det sig, at der kun er en signifikant forbedring af livskvaliteten i relatio-
nen til fysisk funktion, hvorimod der ikke findes signifikante @ndringer i de ovrige 7
livskvalitetsfaktorer 1 ar efter operationen (follow-up rate: 100 %) (91)’.

Tre seriestudier uden for-malinger, men alle med en opfelgningsperiode p& =2 ar viser
ogsé overvejende positive resultater i relation udfaldet af operationen, herunder livs-
kvalitet, hvor mellem 80-95,7 % af patienterne angiver BAROS-score, der er fair eller
derover (jf. bilag 4.6) (92-94). Et tversnitsstudie af Martikainen et al. (2004) afviger
dog fra disse resultater, idet kun 50 % af patienterne minimum 3 ar efter operationen
ender pd en score, der er fair eller derover (95).

To tveersnitsstudier viser ikke overraskende, at de opererede patienter har en signifikant
bedre livskvalitet end de ikke-opererede patienter (74,96). Larsen et al. (2003) papeger
dog, at livskvaliteten for de opererede patienter stadig ligger under normalbefolknin-
gen, ligesom der ikke er nogen signifikant forskel pa livskvaliteten 8-24 og 25-68
madneder efter operationen (74).
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Follow-up raten er ikke
angivet. Data er imidler-
tid baseret pa patienter,
der har svaret pa SF36
postoperativt og pa
samme tidspunkt besva-
ret et tilsvarende SF36
retrospektivt vedrgren-
de deres praeoperative
livskvalitet (76).

Det skal bemaerkes, at
de patienter som indgar
i Hérchner & Tuinbreijer
studie fra 1999 (91) er de
samme, som vurderes pa
livskvaliteten 2 ar efter
operationen af Horchner
et al. i 2001 (65).
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4.3.3.1 Aben vs. laparoskopisk gastric banding

Et enkelt randomiseret studie af Mathus Vliegen et al. med en opfelgningsperiode pa 1
ar inklusiv formaling sammenligner dben med laparoskopisk gastric banding (78). Her
konkluderes det, at der ikke er forskel i udfaldet pa livskvaliteten blandt de &bent og
laparoskopisk opererede (follow-up rate: 84 %). Dette til trods for, at de dbent opererede
havde flere genindlaggelser og leengere hospitalsophold end de laparoskopisk opererede
(78).

4.3.4 Faktorer af betydning for livskvalitet

En rakke af de gennemgaende studier vedrerende livskvalitet underseger ogsd om
forskellige faktorer har indflydelse pa graden af eget livskvalitet efter operationen. Det
drejer sig om folgesygdomme, graden af vegttab, postoperative komplikationer og
reoperationer.

Hvad angdr sammenhzngen mellem folgesygdomme og livskvalitet viser nogle studier,
at patienter med preoperative folgesygdomme har en signifikant hgjere livskvalitets-
score postoperativt end patienterne uden folgesygdomme (68,90,92). I et af studi-
erne prciseres det, at de patienter, der efter operationen har ferre rygsmerter har en
signifikant hejere livskvalitet i 6 ud af 8 livskvalitetsscores (generelt helbred, social
funktion, psykisk velbefindende, psykisk begransning, kropslig smerte og energi), og
patienter, der har oplevet en forbedring af deres blodtryk og har farre ledsmerter har
ligeledes en signifikant hejere livskvalitet i 4 ud af 8 scores 1 r efter operationen (90).
Sammenhangen mellem folgesygdomme og livskvalitet kan skyldes, at livskvaliteten
bliver yderligere forringet af sygdom, hvorfor der er meget at hente ved en operation,
der kan befri den svart overvagtige for nogle af disse sygdomme. Der er dog ogsa et
studie, som konkluderer, at folgesygdomme ikke har nogen signifikant indflydelse pa
livskvaliteten (79).

En rekke studier viser desuden en positiv sammenhengen mellem graden af vagr-

tab og livskvalitet (66,74,78,86,93,94). De Zwann et al. (2002) praciserer, at graden

af vegttab primart har positiv indvirkning pd de fysiske omréder af SF36-skemaet
(66). Larsen et al. (2003) papeger desuden, at sammenhangen mellem lavere BMI/
hgjere BMI-tab efter operationen og hgjere social, psykisk og fysisk livskvalitet ikke

er fremtredende det forste &r efter operationen men forst viser sig efter 2 &r (74). 1

trdd hermed viser Favretti et al. (1998), at patienter med BMI < 35 18 méneder efter
operationen har en sikaldt fiasko-rate® pa 3,6 % mod 31 % for de, der har et BMI

>45 (94). I modsatning til de ovenstiende studier konstaterer Dixon et al. (2002), at
graden af vagttab ikke er en pradiktor for forbedret livskvalitet generelt. Vagttabet har
kun effekt pé patienternes generelle helbred (1 ud af 8 elementer i SF36)(68). Ligeledes
konkluderer Dymek et al. (2002), at der ikke er en linezer sammenhang mellem udvik-
lingen i livskvaliteten og udviklingen i BMI (87).

Andre studier undersoger sammenhengen mellem postoperative komplikationer/ regpera- ©  "1*<o2ten angiver
andelen af patienter, der

tion og livskvalitet (68,71,73). De konkluderer samstemmende, at bide patienter med har scoret mindre end 1
postoperative komplikationer (71,73) og reopererede (68,71) har lige sd god livskvalitet point i BAROS-scoren,

hvilket angiver et meget

som de gvrige patienter postoperativt. Et enkelt studie antyder, at tilstedende kompli- darlig udfald af opera-

kationer og reoperationer kan vare skyld i, at de undersegte patienter ender ud med en tionen mht. livskvalitet,
. .. vaegttab og helbredstil-

meget hoj fiasko-rate (50 % — BAROS), men uden at teste sammenhzngen statistisk stand (if bilag 4.6 vedro-

(95). rende BAROS).
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4.4 Patienternes fysiske, psykiske og sociale velbefindende

Selv om livskvalitetsbegrebet og de malinger af patienternes livskvalitet, som er gen-
nemgdet i foregiende afsnit, ofte ogsd rummer aspekter af patienternes fysiske, psykiske
og sociale velbefindende, findes der studier, som gir mere i dybden med disse emner,
herunder patienternes psykiske tilstand (depression, angst og selvvard) efter operatio-
nen. Ogsd patienternes @ndrede spisevaner og tendens til overspisning belyses mere
dybdegiende, ligesom der er studier, der fokuserer pd patienternes sociale relationer og
aktiviteter efter operation, herunder deres forhold til partnere, fysisk aktivitet og til-
knytning til arbejdsmarkedet mv.

Med hensyn til patienternes psykiske tilstand skal det nzvnes, at det ved visitation
til en fedmekirurgisk operation i Danmark vurderes, om patienterne har psykiske
problemer i en sidan grad, at de ikke kan tage vare pa sig selv og ikke kan folge de
npedvendige anvisninger og diztiske forholdsregler knyttet til operationen. I sidanne
tilfelde vil patienten ikke blive opereret, men henvist til psykologisk behandling (jf.
Fellesprotokollen bilag 5.8).

4.4.1 Depression

Udover at vere svart overvagtig, har mange af de patienter, som seger operation det
ogséd darligt psykisk. Et tidsseriestudie af Dixon et al. (2003) viser, at depression er
udbredt hos svart overvagtige, idet 53 % af patienterne indstillet til LAGB har mode-
rat til sver depression (n=487) (97). Serligt kvinder, yngre og de der vurderer deres
eget udseende lavt er serligt udsatte, hvad angdr depression. De depressive symptomer
er desuden associeret med lave livskvalitetsscores (SF36) (97).

Flere seriestudier viser signifikante fald i depressive symptomer hos de opererede
patienter sammenlignet med praoperative scores, bide hvad angir gastric bypass
(follow-up 5 méneder til 5 &r) (77,81-83,98) og gastric banding (follow-up 2—4 ar)
(72,75,97). To tversnitsstudier viser i trdd med ovenstdende, at patienter postoperativt,
bide hvad angdr gastric bypass (1 ar postoperativt) (87) og gastric banding (25-68
mdneder postoperativt), har ferre depressive symptomer end patienter, der endnu ikke
er opererede (74).

Et enkelt af de refererede tidsstudier af gastric bypass vurderer udviklingen i de depres-

sive scores postoperativt. Dette studie af Petrone (2006) viser, at scoren pé de depressi-

ve symptomer falder signifikant allerede 2 maneder efter operationen og vedbliver med
at falde op til 6 méneder postoperativt (83). Da det kun drejer sig om 30 patienter, bor
tallene dog tolkes med stor forsigtighed.

I det tidligere nzvnte studie af Dixon et al. (2003) vedrerende LAGB vedbliver faldet

i de depressive symptomer at vere signifikant i forhold til den praoperative score i op
9  Gruppen af patienter

til 4 &r (97). Da follow-up raten efter 4 &r kun er pd 27,5 % ma Dixon et al. (2003) med godt udfald har
angivelse af et signifikant fald dog betragtes som tvivlsomt. Follow-up raten 1 &r efter svaret bekraeftende
. O . : . . f folgende f
operationen er imidlertid pd 76,6 %, og her viser det sig, at faldet i depressive sympto- pa tre af fo)gende fire
L. ! K spergsmal: (a) Jeg ville
mer er signifikant storre hos kvinder, yngre, patienter med et storre %EWL samt med gennemgs interven-
folgende praoperative karakeeristika: lav vurdering af eget udseende, dérlig fysisk funk- tionen igen, (b) Jeg er
. . . . . ved godt helbred, (c)
tion og praoperativ depression. Dixon et al. (2003) fremhzver desuden, at der ikke er Vaegttab er lettere end
nogen sammenhang mellem graden af depressive symptomer preoperativt og %EWI L‘N cpertonen (d) Jeg
9 . . . . . . aster ikke op mere
1 og 2 ar efter operationen (97). I et tidsseriestudie af O’Brian et al. (2002) ses ligele- end fire gange om ugen.
des et signifikant fald i depressive symptomer 1 ér efter en LAGB-operation i forhold De ovrige patienter er
il d . Fra 1l 2 3 . . 1l fd . placeret i gruppen med
til den praoperative score. Fra 1 til 2 &r postoperativt stiger antallet af depressive symp- darligt udfald af opera-

tomer dog en anelse (follow-up rate: 62,3 % (1 4r) 0g 29,9 % (2 &r)) (75). Hotter et tionen (99).
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al. (2003) har set pa forskelle mellem patienter, der har henholdsvis et godt og darligt
udfald af gastric banding’. Her viser det sig, at patienterne med dérligt udfald har flere
psykologiske problemer end gruppen af patienter med godt udfald 1 ar postoperativt
99).

Et enkelt seriestudie af Mitchell et al. (2001) med en opfelgningsperiode pa helt op til
13-15 ar efter en RYGBP-operation viser — i modsatning til de ovenfor refererede stu-
dier — at relativt flere har alvorlige depressioner postoperativt (29,5 %) sammenlignet
med for operationen (16,7 %) (n=78) (follow-up rate: 100 %)(100). De ovrige refere-
rede studier havde langt kortere opfelgningsperioder (maks 5 4r), og det kan ikke ude-
lukkes, at depressive symptomer opstdr eller genopstd i et lengere tidsperspektiv. Dog
er de praeoperative milinger i Mitchell et al.’s (2001) studie baseret pé retrospektive
data, og 13-15 4r er lang tid at skulle huske tilbage. Derfor ma der forventes at vare
usikkerhed omkring resultaterne, ligesom den hgje follow-up rate ikke ber tillegges for
stor vagt.

Af det ene tversnitsstudie, som sammenligner LAGB med RYGBD, fremgir det, at der
ingen signifikant forskel er mht. graden af depression mellem de to patientgrupper 9
maneder postoperativt (60).

4.4.2 Angst
Som det var tilfeldet med depressive symptomer, ses der ogsa forbedringer hos de ope-
rerede patienter med hensyn til angst.

I et retrospektivt tidsseriestudie af Wolfe & Terry (2006) ses et signifikant fald i fre-
kvensen og svaerhedsgraden af angsttilfzlde gennemsnitlig 1% ar efter RYGBP (98). De
praoperative data vedrerende angst er dog baseret pd patienternes retrospektive angi-
velser, hvilket skaber usikkerhed om den péstiede udvikling.

Et seriestudie af Petrone (20006) viser dog ogsé et signifikant fald i RYGBP-patienters
angstniveau 6 maneder postoperativt (fra 5.29 preoperativt til 2.64 postoperativt)
(83). Som tidligere navnt er studiet kun baseret pa 30 patienter, si her ma tages for-
behold for at tillegge resultaterne for stor veegt. Et seriestudie af Hafner et al. (1990)
viser i trdd hermed et signifikant fald i psykoneurotiske symptomer 1 dr efter en gastric
bypassoperation, serligt hvad angdr fobisk angst. Forfatterne gor dog opmarksom pa,
at disse forskelle kan vere opstdet tilfeldigt pd grund af antallet af sammenligninger og
de beskedne p-vardier (follow-up rate: 60 %) (101).

Der er ingen af de fremkomne studier ved gastric banding, som belyser @ndringer i
angstniveau som fplge af operationen.

4.4.3 Selvveaerd og udseende

Det retrospektive tidsseriestudie af Mitchell et al. (2001) viser, at RYGBP-patienter
13—15 &r efter operationen i mindre grad er utilfredse med deres vagt og kropsform,
og at deres vaegt og kropsform i mindre grad pavirker deres selvopfattelse sammenlignet
med for operationen (100). Ogsé et studie af Rand & Macgregor (1990) viser, at samt-
lige RYGBP-patienter folte sig utiltrekkende for operationen. Fjorten maneder efter
operationen var der ingen af patienterne, der folte sig utiltrekkende (follow-up rate:
100 %) (102). Et seriestudie af Green et al. (2004) (82) og to tvarsnitsstudier (87,103)
viser ligeledes, at patienternes selvverd er bedre efter en RYGBP-operation.
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Dixon et al. (2002) har i et tidsseriestudie vurderet investering i og tilfredshed med
eget udseende hos patienter, der fir foretaget LAGB (104). Samtlige patienter har en
meget lav tilfredshed med deres udseende praoperativt, men tilfredsheden stiger sig-
nifikant 1 &r efter operationen og forbliver pa det niveau op til 4 ar postoperativt (fol-
low-up rate: 19,2 %). Omfanget af %EWL 1 &r efter operationen viser sig at pavirke
tilfredshed med eget udseende i positiv retning. Dixon et al. (2002) har ogsé set pd
sammenhzngen mellem tilfredshed med eget udseende og livskvalitet, og her viser der
sig at vare en signifikant sammenhang mellem den ogede tilfredshed med eget udse-
ende og forbedringer i livskvalitetsscores 1 r efter operationen (follw-up rate: 64,0

9%). Ydermere viser Dixon et al. (2002), at der er en positiv sammenheng mellem oget
tilfredshed med eget udseende og et fald i depressive symptomer. For operationen inve-
sterer patienter med sterst BMI (4. kvartil: BMI 48,7-70) desuden meget lidt energi
og tid pa deres udseende. For disse patienter ses imidlertid en signifikant stigning i
denne investering 1 &r efter operationen sammenlignet med patienter med knap sé hojt

BMI (1.-3— kvartil: BMI 35-48,7) (104).

Et tvarsnitsstudie af Kinzl et al. (2003) viser i lighed med ovenstiende, at 90 % var
mere tilfredse med deres udseende 8—48 maneder efter en LAGB-operation (n=160)
(105). Dog anforte 70 %, at vagttabet forte til negative konsekvenser for deres krop,
herunder lgs hud (53 %), maveflap. (47 %) og hangebryster (42 %). Patienter, der var
tilfredse med deres udseende postoperativt, havde desuden et signifikant lavere vegt-
tab. Grunden hertil kan vare, at de omtalte negative kropslige konsekvenser méske
ikke var s udtalte for dem med lavere vaegttab. 13,5 % af de opererede patienter havde
fiet foretaget plastikkirurgi, 32 % havde snarlige planer om det og 34 % ville muligvis
fa det gjort (105). Et tvaersnitsstudie af Larsen et al. (2003) viser desuden at LAGB-
patienter bdde 8-24 maneder og 25-68 méneder efter operation har et signifikant
bedre selvvard end preoperative patienter (74).

I studiet af Hotter et al. (2003), der undersager forskellen mellem patienter, der har
henholdsvis et godt og dérligt udfald af gastric banding (jf. note i afsnit 4.4.1), fremgar
det, at patienter med godt udfald har en mindre negativ kropsvurdering og en hgjere
vurdering af deres kropsdynamik, end de med dérligt udfald 1 ar postoperativt'® (99).
Desuden viser det sig, at patienter med godt udfald i hejere grad foler sig tiltrekkende/
har selvtillid og i mindre grad foler usikkerhed/angst samt fysisk/seksuel utilpashed
sammenlignet med patienter med dérligt udfald (99).

Af det ene tvarsnitsstudie, som sammenligner LAGB med RYGBP, fremgér det, at der
ingen signifikant forskel er mht. graden af selvvard mellem de to patientgrupper 9
méneder postoperativt (60).

4.4.4 Humor

Rand & Macgregor (1990) har i et tidsseriestudie undersegt patienternes humer for og
14 maneder efter en RYGBP-operation (102). For operationen angav patienterne, at de
var fortvivlede, hvilket skifter markant efter operationen. For operationen angav 77 %
af patienterne, at de sjzldent folte sig ved godt mod og rimelig glad (n=57). Efter ope-
rationen angav 90 %, at de dagligt eller nesten dagligt var ved godt mod og var rimelig
glade. For operationen angav 77 %, at de folte sig deprimerede og nedsliede dagligt
eller nasten dagligt. Efter operationen havde 96 % af patienterne sjzldent den folelse.
For operationen angav kun 5 % af patienterne desuden, at de folte sig selvsikre — efter
operationen steg det til 90 % (follow-up rate varierer for hver enkelt sporgsmal) (102).
Der er ikke fundet hverken nyere studier eller studier af gastric banding, som beskriver
udviklingen i patienternes humer.
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4.4.5 Spiseforstyrrelser — overspisning

Hvis det under den preoperative kortlegning af den enkelte patients spisevaner viser
sig, at patienten har spiseforstyrrelser i form af fx provokerede opkastninger, ekstensiv
natspisning eller spiser meget ensidig kost, vil patienten ikke blive opereret men hen-
vist til anden relevant behandling (jf. Fallesprotokollen bilag 5.8). Men patienterne vil
formentlig i et eller anden omfang have nogle unormale og usunde spisevaner herunder
overspisning. Overspisning kan vere én af flere grunde til, at patienten er blevet svert
overvagtig.

En rekke studier viser, at mellem 12 til 64 % af patienterne er overspisere praoperativt
(se tabel 4.1), og at forekomsten af overspisning falder efter operationen (80,100,1006).

Tabel 4.1. Udbredelse af overspisning (gastric bypass og gastric banding)

Overspisere (svar el. moderat)
Praeoperativt Postoperativt

Gastric bypass Boan et al. (2004) 30,0 % 0% (V2 ar)
(R=RYGBP) (80) (+)R) (n=40) (n=40)

Green et al. (2004) 50,1 % -

(82) (+)R) (n=65)

Kalarchian et al. (2002) - 45,8 % (2-7 ar)

(107) ()(R) (n=96)

Malone & Alger-Mayer 52,3 % -

(2004) (81) +) (n-109)

Mitchell et al. (2001) (100) 487 % 11,5 % (13-15 r)

(+)(R) (n=78) (n=78)

Wolfe & Terry (2006) (98) 591 % -

(+)R) (n=93)
LAGB Busetto et al. (1996) (108) 125% -

(+) (n=80)

Lang et al. (2002) 63,6 % 28,8 % (1ar)

(106) (+) (n=66) (n=66)

Larsen et al. (2004) 559 % 319 % 374 %

(109) (*) (n=93) (824 maneder) | (25—68 maneder)

(n=48) (n=109)

(*) Tvarsnitsstudie, (+) Seriestudie

Opverspisningens betydning for det postoperative vagttab er undersegt i flere af studi-
erne listet i tabel 4.1, men resultaterne er ikke entydige.

Seriestudiet af Green et al. (2004) viser, at RYGBP-patienter, der przoperativt var
overspisere dels havde et hgjere BMI, dels et lavere %EWL 5-7 méneder postoperativt
sammenlignet med ikke-overspisere (follow-up rate ikke angivet) (82). Et tidsseriestu-
die af Boan et al. (2004) viser helt modsatte resultater. Her har RYGBP-patienter, der
var overspisere praeoperativt, opndet et storre procentvis vagttab ¥2 dr postoperativt.
Patienter med sver eller moderat grad af overspisning havde et procentvis vagttab pa
28,1 % mod 24,9 % blandt patienter, der ikke var overspisere praoperativt (follow-up
rate: 100 %) (80). Begge studie har dog meget korte opfolgningsperioder, og det er
kendt, at patienterne genvinder noget af deres vaegt over en leengere tidsperiode (jf tek-
nologikapitlet afsnit 3.3.1).

I modsatning til Green et al. (2004) & Boan et al. (2004) viser to andre seriestudier,
at graden af preoperativ overspisning ikke har nogen betydning for graden af det
postoperative vegttab (follow-up henholdsvis 1 og 1V2 ér) (81,98).
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Seriestudiet af Mitchell et al. (2001) med en opfelgningsperiode pa 13—15 ar viser
imidlertid, at RYGBP-opererede patienter, som var overspisere bide for og efter opera-
tionen, genvinder en storre del af deres veegt, end de, som aldrig har varet overspisere
eller som kun var overspisere for operationen (100). Et lignende resultat findes ogsa

i et tveersnitsstudie af Kalarchian et al. (2004), som har undersegt betydningen af
postoperativ overspisning for graden af genvunden vagt 2 r postoperativt (107). I
forhold til den laveste postoperative vagt rapporterede overspisere en storre vegtogning
i forhold til deres nuverende vagt sammenlignet med ikke-overspisere. Adspurgt om
vegtendringer inden for de sidste 3 méneder rapporterer overspiserne desuden en gen-
nemsnitlig vegtegning pa 1,8 kg (4 pund), mens ikke-overspiserne angav et vagttab pa
0,68 kg (1,5 pund). P4 den baggrund konkluderer forfatterne, at overspisning blandt
fedmeopererede patienter er associeret med en storre grad af genvunden vagt (107).
Resultaterne skal dog tolkes med et vist forbehold, da de postoperative vaegtmal er
baseret pd patienternes egne vagtangivelser.

Vendes blikket mod gastric banding er der fundet to seriestudier (106,108) og et tvar-
snitsstudie (109), der sztter fokus pa overspisning blandt patienterne (jf. tabel 4.1).

Udover det i tabel 4.1 illustrerede fald i antal overspisere uddyber Lang et al. (2002), at
39,4 % var holdt op med at overspise, 24,2 % overspiste stadig og 4,5 % var begyndt
at overspise 1 &r efter operationen (follow-up: 100 %) (106). Lang et al. (2002) fandt
imidlertid ikke nogen sammenhang mellem overspisning og det postoperative vagttab

(1006).

I modsatning til de ovrige studier finder Busetto et al. (1996) forholdsvis f& overspisere
preoperativt, men undersoger ikke udbredelsen af overspisning postoperativt (108).
Men ligesom Lang et al. (2003) finder Busetto et al. (1996) ingen forskel i vagttab
mellem de, der var henholdsvis overspisere og ikke-overspisere for operationen og hel-
ler ikke i det daglige energiindtag, antallet af maltider eller i konsistensen af den fode,
patientgrupperne indtager. Derimod finder Busetto et al. (1996), at andelen af patien-
ter med daglige opkastninger postoperativt var signifikant hejere for de, der var over-
spisere for operationen end for ikke-overspisere (n=80) (follow-up ikke angivet) (108).

Et tvarsnitsstudie af Larsen et al. (2004) viser ligesom Lang et al. (2002), at der i de
postoperative grupper er signifikant farre overspisere end i den praoperative gruppe (se
tabel 4.1) (109). Larsen et al. (2004) har endvidere undersegt, om de patienter, der er
overspisere postoperativt har et andet udfald af operationen end ikke-overspisere. Her
viser det sig, at overspiserne postoperativt har et mindre BMI-tab sammenlignet med
ikke-overspiserne. Dertil kommer, at overspiserne har et storre fedtindtag, mere ekstern
foranlediget spisning'', i hojere grad spiser af folelsesmassige drsager og har en lav grad
af kontrol over deres egen spiseadferd end ikke-overspisere. Ligeledes scorer overspi-
serne lavere mht. psykisk helbred, mens der ikke er nogen forskel p& udfaldet af det
fysiske helbred hos de to grupper (109).

Mht. spiseforstyrrelser viser tveersnitsstudiet af Delin et al. (1999), der sammenligner
LAGB med RYGBP-patienter, at signifikant flere LAGB-patienter postoperativt lig-
ger hejere pd scores vedrerende bulimi, utilfredshed med egen krop og straben efter at
blive tynd end RYGBP-patienter (60). T Med ekstern foranle-

diget spisning forstas
spisning som reaktion pa

Samlet peger ovenstdende studier pa, at bide gastric banding og gastric bypass mind- madrelaterede stimuli
. . . . frem for den i
sker antallet af overspisere postoperativt. Det kan skyldes operationernes restriktive e toren meme
tilstand af sult og maet-

natur, der gor det fysisk vanskeligt at overspise, og hvad angér bypass opererede far hed.
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mange dumping syndrom i form af utilpashed ved indtagelse af kulhydrater (jf. afsnit
3.3.4.2). Spergsmilet er imidlertid, om de psykiske problemer, som ligger bag det
praoperative madmisbrug, stadig er tilstede og maske kommer til udtryk pd anden vis.
Denne problematik er ikke belyst i den fundne litteratur.

Resultaterne relateret til overspisnings potentielle betydning for graden af det postope-
rative vagttab er ikke entydige. For patienter, som ikke slipper af med deres overspis-
ningsproblem, viser studierne dog entydigt, at disse patienter genvinder en storre del af
deres vagt end ikke-overspiserere. Derfor méd det anses for vigtigt at forsege at behand-
le eventuelle overspisningproblemer inden patienten opereres.

4.4.6 Spisevaner

Béde gastric bypass og gastric banding leder til 2ndringer i mengden af mad, der kan
indtages og hvad der kan optages i mave- og tarmsystemet. Postoperativt er patienterne
derfor mere eller mindre tvungne til at @ndre spisevaner.

Et enkelt tvarsnitsstudie af Delin & Anderson (1999) har undersogt, om der er nogen
forskel i opkastninger samt den mad henholdsvis LABG og RYGBP-patienter indtager
9-11 maneder efter operation (60). Hvad angér (a) antallet af daglige maltider, (b)
antallet af opkastninger de seneste 3 méineder og (c) antal af ugentlige opkastninger

de forste 3 méneder efter operationen, er der ingen forskel mellem de to operationer.
Derimod viser det sig, at LAGB-patienterne kan indtage flere forskellige fodevarer end
RYGBP-patienterne (60). Dette kan delvist forklares ved RYGBP’s restriktive natur,
som gjeblikkeligt medforer 2ndringer i, hvilke fodevarer de opererede patienter kan
indtage. Ved LABG kan béndet justeres, og den samme restriktion mht. indtagelse af
fodevarer, som ses ved RYGBD, vil forst opstd ved LAGB i takt med at bdndet stram-
mes/justeres. RYGBP-patienterne er med andre ord mere eller mindre tvunget til at
@ndre pd, hvad de kan indtage af mad fra dag et, hvorimod LAGB-patienterne i min-
dre grad og mere gradvist tvinges til at @ndre pé deres fodeindtag som resultat af det
kirurgiske indgreb. Delin & Anderson (1999) viser desuden, at det at spise fylder mere
og er mere vigtig for LAGB-patienterne end for RYGBP-patienterne (60).

Hvad angdr gastric bypass ses der i to seriestudie af henholdvis Green et al. (2004) og
Boan et al. (2004), at de opererede patienter har gget tendens til at begrense indta-
gelsen af fode'?, i mindre grad spiser af folelsesmassige drsager' og i mindre grad foler
sult (follow-up henholdsvis 57 méneder & Y2 &r) (80,82). Et retrospektivt tidsserie-
studie af Mitchell et al. (2001) med en opfelgningsperiode pd 13—15 ar viser tilmed,

at de opererede patienter i mindre grad spiser: (a) store mangder mad, (b) hurtigt, (c)
indtil de blev utilpasse, (d) selvom de ikke foler sult, (e) alene, og i mindre grad feler 12
(f) vemmelse, nedtrykthed, skyld og (g) ude af kontrol i relation til maltider (follow-

up rate: 100 %)(100). De mest markante fald ses i forhold til at spise store mengder

af mad (fra 74,4 % til 6,4 %) og spise selv om man ikke foler sult (fra 74,4 % til 23,1

%) (n=78). Dette skal ses i lyset af, at operationen netop medforer en fysisk granse for,
hvor meget mad der kan indtages (100). Resultaterne — og den hgje follow-up rate —

skal dog tolkes med forsigtighed, da de preoperative angivelser som tidligere nevnt er
baseret pd retrospektive data, og patienterne har siledes skullet huske 13-15 &r tilbage.

Ifolge et andet retrospektivt seriestudie af Wolfe & Terry (2006) oplever 90,2 % kval-
me/opkastning og 74,7 % dumping syndrom de forste maneder efter RYGBP-opera-
tion (n=93). Efter 1% &r falder det til henholdsvis 60 % (kvalme/opkastning) og 58,2
% (dumping syndrom) (98).
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I et tveersnitsstudie af Hafner et al. (1991) angiver 76 % af gastric bypassopererede
kvinder 1 &r efter operationen, at deres appetit er mindsket efter operationen og 47 %
nyder i mindre grad mad efter operationen (110). 70 % af de opererede kvinder und-
gir kod. Ogsa brad, kager, rd grontsager, fed eller stegt mad og frisk frugt er fedevarer,
som en del af kvinderne undgér (10-21 %). Den mest almindelige begrundelse for at
undgd bestemte fodevare er, at de forer til opkastninger (angivet af 58 % af kvinderne)
(110). Da Hafner et al.’s (1991) studie er et tvarsnitsstudie med kun én méling 1 &r
efter operationen, er der ikke et sammenligningsgrundlag i forhold til patienternes spi-
sevaner for operationen.

I lighed med studierne vedrgrende gastric bypass viser et enkelt seriestudie af Lang et
al. (2002), at gastric bandingpatienter har en oget tendens til at begrense indtagelsen
af fode, ligesom de i mindre grad spiser af folelsesmassige drsager samt foler sult — en
@ndring der ligger nasten stabil gennem de 12 méneder, patienterne er fulgt (106). I et
tvarsnitsstudie af Larsen et al. fremgér det endvidere, at sammenlignet med den pree-
operative gruppe har patienterne i de to postoperative grupper (follow-up henholdsvis
8-24 mineder og 25-68 maineder) et mindre fedtindtag, mindre ekstern foranlediget
spisning (jf note i afsnit 4.4.5), et mere begranset fodeintag og hejere grad af kontrol
over deres spiseadferd. Den postoperative gruppe med kortest follow-up-periode (8—24
méneder) spiste endvidere i mindre omfang af folelsesmassige drsager (jf note afsnit
4.4.5) og folte mere mathed end den preoperative gruppe (109). Da det imidlertid
ikke er den samme gruppe af patienter, der er fulgt over tid, bor sammenligninger mel-
lem de forskellige grupper ikke tillegges for stor betydning,.

Et andet seriestudie af Busetto et al. (1996) berorer ogsé gastric bandingpatienters spi-
sevaner (108). Studiet viser, at gastric bandingpatienters energiindtag reduceres signifi-
kant allerede 3 méineder postoperativt. I de efterfolgende méneder (6 og 12 maneder)
stiger energiindtaget en anelse men ikke signifikant. Antallet af daglige fodeindtag faldt
signifikant 3 maneder postoperativt og stabiliseres i de efterfolgende maneder (follow-
up rate ikke angivet). Endvidere ses efter 3 méneder en signifikant reduktion i pro-
centen af energi fra fast fode og en tilsvarende stigning i vaske og flydende fode — en
@ndring der varede ved indtil de 12 méneder, patienterne blev fulgt. Efter 3 maneder
havde 55,6 % af patienterne en lav opkastningsfrekvens, hvilket efter 12 méneder steg
til 65,4 % (n=80). De patienter, der havde en hej opkastningsfrekvens (og som ikke
var overspisere), spiste desuden mere fast fode og tabte mere i veegt end patienter med
lav opkastningsfrekvens (108).

Et tvaersnitsstudie af Kinzl et al. (2003) bererer gastric bandingpatienters spiserelate-
rede problemer efter operation (105). For 20 % af de opererede patienter forekommer
tilveenningen til nye spisevaner at vere svarere end forventet, mens tilvenning vurde-
res at vere mindre end forventet hos 30 % (n=160). Desuden rapporterer 13 % om
hyppige opkastninger, 21 % om lejlighedsvise opkastninger og 66 % om sjzldne eller
ingen opkastninger relateret til mislykket tilveenning til nye spisevaner (105).

4.4.7 Fysisk aktivitet

Udover psykologiske og spiserelaterede @ndringer giver det vagttab som en fedmeki-
rurgisk operation forrsager — hvad enten det er banding eller bypass — @ndrede mulig-
heder for fysisk aktivitet. Patienternes prazzoperative vegt kan ganske enkelt have veret
en hindring for at vere fysisk aktiv.

Et seriestudie af Boan et al. (2004) har %2 ar efter en RYGBP-operation undersogt
patienternes fysiske aktivitetsniveau (follow-up rate: 100 %) (80). Af signifikante
@ndringer ses en stigning i patienternes fysiske aktivitet og aktivitetsniveau de sidste 2
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méneder, ligesom patienterne i hgjere grad ligger vagt pad motion og tilbringer ferre
timer foran TVet. Der var imidlertid ingen signifikant @ndring i antallet af timer,
patienterne bruger pé at kore bil (80).

I et tveersnitsstudie af Schoepel et al. (2001) angiver mere end 85 % af patienterne, i
trdd med ovenstdende, at have oget deres fysiske aktivitetsniveau 2 &r efter en gastric
bypassoperation (n=85) (103). I et tvarsnitsstudie af Hafner et al. (2001) angiver 28 %
af patienterne — udelukkende kvinder — 1 &r efter en gastric bypassoperation, at de er
begyndt at ga ture igen og 27 % angiver at have genoptaget sociale aktiviteter udenfor
hjemmet (n=83) (110). Mange af kvinderne fremhavede, at de for operationen ikke
kom ud af huset, hovedsageligt fordi de var flove over deres overvegt, men ogsi fordi
deres vaegt nasten gjorde enhver form for fysisk aktivitet umulig. I gennemsnit havde
de adspurgte 83 kvinder angivet at have genoptaget 1,8 aktiviteter, hvilket indikerer
betydelige livsstilseendringer. De fleste af disse aktiviteter havde fysisk karakter (110).

Et enkelt tvarsnitsstudie af Kinzl et al. (2003) viser, at 70 % af LAGB-operede patien-
ter er mere fysisk aktive i hverdagen, og at 40 % dyrker mere sport (n=160) (105).

Da patienterne i de tre sidstnavnte tversnitsstudier kun er blevet adspurgt om deres
fysiske aktivitetsniveau efter operationen, ber de angivede @ndringer i patienternes
aktivitetsniveau tolkes med forbehold.

4.4.8 Sociale relationer/kontakter

En fedmekirurgisk operation har tilsyneladende ikke blot indflydelse pé patienternes
individuelle liv og velbefindende. Som det vil fremgd af det folgende, ses der ogsé
vasentlige forbedringer i patienternes sociale relationer og kontakter som felge af ope-
rationen og det heraf folgende vegttab. Det omfatter bl.a. 2endringer i relationen til
venner, familie og partnere, seksuel aktivitet og tilknytning til arbejdsmarkedet.

4.4.8.1 Diskrimination

Et studie af Rand & Macgregor (1990) belyser patienternes oplevelse af at mode for-
domme og blive diskrimineret bade for og 14 maneder efter en RYGBP-operation
(102). Studiet viser, at patienterne for operationen medte mange fordomme og ople-
vede at blive diskrimineret i relation til deres job, familien eller pd offentlige steder,
sisom sundhedsvesenet, restauranter og indkebscentre. For operationen svarer mellem
41,8 % og 91,2 % af patienterne ’altid’ eller som regel’ til en raekke konkrete situatio-
ner relateret til fordomme eller diskrimination (n=57). Mere end 80 % svarede altid’
eller 'som regel’ i de folgende fire situationer:

“Jeg foler, ar min vagt har haft en negativ indvirkning pa, hvorvidt jeg er blevet hyret
til et job eller ¢j” (86,9 %)

"Pé mit arbejde taler folk bag min ryg og har en negativ holdning til mig i relation
til min vegt” (90,9 %)

"Pi grund af min vagr bryder jeg mig ikke om at blive set i offentlig
sammenhang” (84,0 %)

"Pé grund af min vagr undgar jeg fast food restauranter med bése” (80,6 %).
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Fjorten méneder efter operationen var der nasten ingen, der oplevede fordomme og
diskrimination — mellem 87 % og 100 % af patienterne svarede ’aldrig’ til, at de efter
operationen havde oplevet hver af de situationer, der indikerer diskrimination — med
undtagelse af én situation relateret til sundhedsvasenet. Her svarer kun 66,7 % af
patienterne, at de efter operationen ’aldrig’ har folt, at de er blevet behandlet med
manglende respekt af den medicinske profession pd grund af deres vaegt. Det er dog
trods alt en vasentlig forbedring i forhold til for operationen, hvor kun 5,5 % svarede
aldrig’ til dette spergsmaél og 78,2 % svarede altid’ eller som ’regel’ (102). Det skal i
denne sammenhang bemarkes, at studiet er fra 1990, og der kan vere sket @ndringer
i sundhedsprofessionelles indstilling over for svert overvagtige, ligesom der kan veare
betydelige forskelle mellem sundhedsprofessionelle i USA og Danmark. Der er imidler-
tid ikke fundet mere opdaterede eller danske studier, der belyser problemstillingen.

4.4.8.2 Relation til partner og sexliv

Et tidsseriestudiet af Kinzl et al. (2001) vedrerende gastric bandingopererede kvinder
viser, at det postoperative vagttab har zndret parforholdet i positiv retning for 20 % af
kvinderne 1 4r efter operationen, mens det for 10 % af kvinderne har en negativ ind-
virkning pd deres parforhold sisom eget jalousi og flere @gteskabelige uoverensstem-
melser (n=82) (follow-up rate: 70,7 %). Langt hovedparten af de opererede kvinder
(70 %) vurderede imidlertid, at deres relation til deres partner ikke @ndrede sig som
konsekvens af vagttabet (111). Ligeledes finder Wolfe & Terry (2006) ingen 2ndringer
i tilfredsheden med parforholdet 1% &r postoperativt hos de 80,4 % af RYGBP-patien-
terne, der er i fast parforhold (n=93). Til gengeld folte 58,6 % af patienterne sig mere
respekterede i henholdsvis deres parforhold og 68,5 % mere respekterede i deres fami-
lizre (ikke-romantiske) relationer (98). Et andet tidsseriestudie af Hafner et al. (1990)
viser imidlertid et signifikant fald i gastric bypasspatienters karlige folelser/adfaerd over
for deres partner 1 ar efter operationen (follow-up rate: 60 %) (101). Resultaterne
omkring operationens indflydelse pd patienternes realtion til deres partner er siledes

ikke entydige.

Hafner & Rogers (1990) ogsd inddraget agtefellernes — i dette tilfzlde 2gtemaende-
nes — perspektiv i forhold til gastric bypassopererede kvinder (112). Studiet viser, at
@gtemendenes utilfredshed med @gteskabet for operationen 14 over normalen, og det
forblev moderat forhgjet 1 ar efter operationen. Selv om det ikke er signifikant, ses der
dog efter operationen en storre grad af tilfredshed med @gteskabet hos @gtemendene.
Der var imidlertid fire par, som blev skilt efter operationen, og disse par er ikke inklu-
deret i de postoperative data. Dette kan udgere en positiv bias i forhold til opgerelsen
af egtemandenes vurdering af gteskabet efter operationen (112).

Hafner & Rogers (1990) undersogelsen viser yderligere, at 2gtemandene er blevet
signifikant dérligere til at udtrykke deres meninger og behov (assertiv adfzrd) efter
hustruernes operation, hvorimod der ses den modsatte udvikling blandt de opererede
kvinder. Bide @gtemandene og deres hustruer oplevede dog farre gener i forbindelse
med at vare assertive, men udviklingen var kun signifikant for @gtemandenes ved-
kommende. Dette tolker Hafner & Rogers (1990) som en forbedret evne hos bide
@gtemend og hustruer til at kommunikere med hinanden, hvilket de yderligere kobler
til den omtalte ogede tilfredshed med ®gteskabet. Efter operationen oplevede hustru-
erne desuden en signifikant hgjere grad af det, forfatterne kalder “extrapunitiveness”,
som afspejler irritation og en tendens til at vere opfarende og bebrejde andre for livets

besvarligheder. Udviklingen var modsat for m@ndene, dog uden at vere signifikant
(112).
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Studiet undersoger ogsa sammenhange i @ndringerne i 2gtemaendene og hustruernes
scores for og efter operationen. Der viser sig bl.a. at vere en signifikant tendens til, at
@gtemendene forbedrer deres assertive adfeerd i takt med, at deres hustruer gor det
samme. Studiet viser yderligere, at der efter operationen er en negativ sammenhang
mellem hustruernes egede assertive adfzerd og mendenes tilfredshed med @gteskabet
— en sammenhzng der var positiv for operationen. Hafner og Rogers (1990) frem-
haver, at @gtemand udger en vigtig folelsesmassig stotte i det postoperative forlob
for de opererede kvinder. Men hvis mendene oplever en oget utilfredshed med deres
@gteskab i takt med, at deres hustruer taber sig efter en gastric bypassoperation, kan
de miske ikke give den optimale stotte. Derfor opfordrer forfatterne til, at kvinderne
involverer deres 2gtemand i den postoperative ridgivning (112).

I et seriestudie af Kinzl et al. (2001) angiver 63 % af gastric bandingopererede kvinder,
at de nyder sex mere 1 dr efter operationen (n=82) (follow-up rate: 70,7 %) (111).
Dette ligger i trid med et tvarsnitsstudie af Schoepel et al. (2001), hvor 2/3 af patien-
terne rapporterer om gget seksuel aktivitet 2 ar efter en RYGBP-operation (103). Ogsd
et tvarsnitsstudie af Hafner et al. (1991) viser, at 49 % af de gastric bypassopererede
kvinder oplever en storre seksuel interesse, 67 % foler storre seksuel nydelse og 44 %
har oftere sex 1 &r efter operationen (n=83) . Denne generelle forbedring i sexlivet har
en sterk signifikant sammenhang med vagttabet (110).

I et tveersnitsstudie af Kinzl et al. (2003) fremgar det endvidere, at 59 % af partnere
til gastric bandingopererede patienter oplever en forbedring i parforholdet og 45 %
en forbedret seksuel relation 848 méneder postoperativt (n=109). 85 % af partnerne
anser desuden vegttabets indflydelse pa den opereredes udseende som positiv (105).
Samlet set synes bade gastric bypass og gastric banding at have en positiv indvirkning
patienternes sexliv.

4.4.8.3 Tilknytning til arbejdsmarkedet

Er tidsseriestudie af Velcu et al. (2005) har vurderet patienternes arbejdsmassige status
preoperativt samt 1 og 5 ar efter en RYGBP-operation (follow-up rate henholdsvis 95
og 70 %) (77). Praoperativt var 34 % af patienterne i arbejde (n=47), og samtlige af
disse var ogsé i arbejde 1 og 5 &r efter operationen. Af de som var uden beskeftigelse
przoperativt havde kun to patienter fiet arbejde efter 1 ar, mens fire var kommet i
arbejde 5 4r efter operationen. Der fandtes ingen signifikant forskelle i graden af vagt-
tab mellem patienter, der praoperativt var henholdsvis i arbejde og arbejdsles (77).
Resultaterne fra dette studie ber dog tolkes med forbehold, da det kun er baseret pd 47
patienter.

Wolfe & Terry (2006) finder i deres retrospektive tidsseriestudie af RYGBP-patienter
ingen signifikante 2ndringer i patienternes arbejdsmassige status. Men 78,3 % af
patienterne folte sig mere respekteret i deres professionelle relationer efter operationen

(n=93) (98).

Schoepel et al. (2001) viser i et tvarsnitstudie, at 1/3 af patienterne 2 &r efter en
RYGBP-operation kunne fortsztte med at arbejde, som de gjorde for operationen,
mens de resterende 2/3 ggede deres arbejdsbyrde (103).

Der er ikke fundet studier, der belyser gastric bandingpatienters tilknytning til arbejds-
markedet.
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4.5 Tilfredshed med operationen

Enkelte studier belyser patienternes tilfredshed med den kirurgiske operation af deres
overvagt. Det er imidlertid vigtigt at vaere opmerksom p4, at tilfredshedsvurderingen
athaenger af mange faktorer i forhold til, hvilke problemer der har praeget den enkelte
patient for operationen, og hvilke udfordringer patienten meader efter at vare blevet
opereret — som fx nogle af de forhold, som er gennemgget i de foregiende afsnit.

Af det eneste fremkomne studie, som sammenligner LAGB med RYGBP fremgér
det, at RYGBP-patienter generelt har en mere positiv oplevelse med operationen end
LAGB-patienter (60). Signifikant flere RYGBP-patienter end LAGB-patienter angi-
ver, (a) at de er meget tilfredse med resultatet af operationen, (b) at de har opndet det
de allermest gnskede at opna ved at blive opereret og (c) det hele er bedre for dem 9
mdneder efter operationen end det nogensinde har varet (60).

I et studie af Lang et al. (2002) vurderer 56,1 % af LAGB-patienter udfaldet af opera-
tionen “fortreffeligt’, 27,3 % som ’god’, 6,1 % som 'dirlig’ og 10,6 % som ’utilstrek-
kelig’. Indtil 1 &r efter operationen faldt antallet, der vurderede udfaldet *fortreffeligt’
til 45,3 %, hvorimod vurderingen ’god’ steg til 46,9 % (n=66) (106). Tilsvarende
angiver 87 % af LAGB-patienterne i et studie af Kinzl et al. (2003), at de er tilfredse
med vagttabet som folge af operationen (n=160) (105). Ikke overraskende er det gen-
nemsnitlige vegttab blandt de tilfredse patienter signifikant storre end hos de patienter,
som ikke var tilfredse med vegttabet. 89 % af de patienter, som var tilfredse med vagt-

tabet, ville gennemgd en lignende operation igen mod 80 % af de patienter, der ikke
var tilfredse (105).

I et studie af Hafner et al. (1991) angiver 72 % gastric bypassopererede kvinder at vare
‘meget tilfreds’ og 18 % ’rimelig tilfreds’ med det overordnede resultat af behandlingen
(n=83). De adspurgte kvinder pdpeger dog, at det har veret en hird kamp at tilpasse
sig til de nye spisevaner (110).

4.6 Kapitelsammenfatning

Som det ogsé var tilfeldet ved litteraturen om behandlingens effekt med hensyn til
effeke og risici (kapitel 3 "Teknologi), sd mangler der for det forste komparative rando-
miserede studier af gastric banding versus gastric bypass med hensyn til livskvalitet og
patienternes fysiske, psykiske og sociale velbefindende. Evidensniveauet er som folge
heraf ikke serligt hojt — typisk 3 eller derunder. For det andet er det sparsomt med stu-
dier, der folger patienterne leengere end 2 4r og hvor follow-up raten er tet pi 100 %.

Af ressourcemaessige drsager er der i denne MTV ikke inddraget studier baseret pd
kvalitative data (interview og observationer). Sidanne studier kan supplere de stan-
dardiserede sporgeskemaundersogelser med mere dybdegiende og detaljeret viden om
operationens indflydelse péd patienternes liv.

Litteraturen vedrerende patienternes /ivskvalitet viser, at patienterne har en signifikant
dérligere livskvalitet for operationen sammenlignet med normalbefolkningen. Uanset
om indgrebet er gastric banding eller gastric bypass, og uanset om det udfores lapa-
roskopisk eller ved dben operation, viser litteraturen samstemmende, at patienternes
livskvalitet stiger ret kort tid efter operationen og ofte nir niveauet for normalbefolk-
ningen.

Resultatet af litteraturgennemgangen er ikke helt s& entydig, nar det drejer sig
om, hvordan livskvaliteten specifikt udvikler sig over den postoperative periode.
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Det skyldes til dels, at der er stor forskel pa, hvor lang tid patienterne er fulgt
postoperativt, og hvor ofte der er foretaget méalinger af livskvaliteten i den periode.
Nogle studier peger pd, at patienternes livskvalitet er steot stigende op til 1-2 ér
efter operationen, hvorefter der indfinder sig et konstant niveau. Studier med
leengere opfolgningsperiode viser bade stigninger og fald i livskvaliteten.

Overordnet peger litteraturen vedrerende livskvalitet pa, at der pd sigt ikke er nogen
forskel pd patienternes livskvalitet efter operationen, hvad enten de er opereret lapa-
roskopisk eller ved et abent indgreb. Dog viser et enkelt studie, der sammenligner
laparoskopisk og dben gastric bypass, at livskvaliteten for de dbent opererede er lavere
end de laparoskopisk opererede i manederne efter operationen. Men efter 6 méneder
er forskellen udlignet og ligger for begges vedkommende pa niveau med normalbefolk-
ningen.

Resultaterne vedrorende faktorer, der pavirker patienternes livskvalitet er ikke entydige:

»  Flere studier peger p, at patienter med preoperative folgesygdomme har en hojere
livskvalitet postoperativt end patienter uden folgesygdomme. Et enkelt studie afvi-
ser imidlertid denne sammenhang.

= Flere studier péviser, at der er en positiv sammenhzng mellem graden af vegttab
og den postoperative livskvalitet. Et par studier finde imidlertid, at der ikke er en
sidan sammenhang.

»  Flere studier sldr fast, at postoperative komplikationer og reoperation ikke har
nogen indflydelse pd patienternes livskvalitet postoperativt.

Litteraturen om patienternes psykiske og psykosociale velbefindende peger p4, at depres-
sion er udbredt blandt svert overvagt, men at bdde gastric bypass og gastric banding-
operation leder til en bedring i patienternes depressive symptomer. Et enkelt studie
illustrerer dog, at relativt flere patienter har alvorlige depressioner 13-15 &r efter
operationen sammenlignet med for operationen. De ovrige studier har ikke s lang
en opfelgningsperiode, og det kan ikke udelukkes, at de depressive symptomer méske
bedres i en arrekke for derefter at blusse op igen. Et enkelt studie har sammenlignet
graden af depressive symptomer efter henholdsvis LAGB og RYGBP og fandt ingen
signifikant forskel.

Belysningen af udviklingen i patienternes angstniveau postoperativt er sparsomt, men
tendensen er at patienternes angstniveau falder signifikant postoperativt. Denne ten-
dens er udelukkende baseret pé studier vedrerende gastric bypass.

Patienternes opndr tilsyneladende ogsa et hojere selvvard i forbindelse med en opera-
tion. For bide gastric banding og gastric bypass gar det sig geldende, at patienterne

i hojere grad er tilfredse med deres udseende, foler sig tiltrekkende og at deres vaegt
og kropsform i mindre grad pavirker deres selvopfattelse. Et enkelt studie viser, at den
ogede tilfredshed med eget udseende henger sammen med det postoperative vagttab,
ligesom der er en sammenhzng med oget livskvalitet og fald i depressive symptomer. I
studiet der sammenlignet LAGB og RYGBP fandtes ingen forskel i patienternes selv-
verd postoperativt.

Af de gennemgéede studier fremgar det, at mellem 12 og 64 % af patienterne har en
preoperativ spiseforstyrrelse i form af overspisning. Efter operationen falder antallet af
overspisere — formentlig fordi bide gastric bypass og gastric banding ger det vanskeligt
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for patienterne at overspise. Det fjerner dog ikke ngdvendigvis de psykiske problemer,
der ligger bag spiseforstyrrelsen.

Resultaterne omkring betydning af preoperativ overspisning og postoperativt vagttab
er ikke entydige. Nogle studier peger pa, at de patienter, som var overspisere preope-
rativt opndr et storre grad af vegttab end ikke-overspiserne — andre studier viser det
modsatte. For de patienter, som ikke overvinder deres overspisningsproblem efter ope-
rationen gor det sig dog geldende, at de genvinder en storre del af deres vegt sammen-
lignet med ikke-overspisere. P& den baggrund mé det anses for vasentligt at forsege at
behandle overspisning for en eventuel operation men ogsa efter frem for at satse pa, at
operationen alene vil lgse problemet.

Med hensyn til @ndrede spisevaner fremgar det af det ene studie, som sammenligner
LAGBP og RYGBD, at der ikke er forskel pd antallet af daglige maltider og antallet af
opkastninger hos de to grupper. Derimod kan RYGB-patienterne ikke indtage lige si
mange fodevarer som LAGB-patienterne. Desuden er der tendens til, at det at spise
fylder mere og er mere vigtigt for LAGB end RYGBP-patienter. Nogle studier peger
endvidere p4, at de opererede patienter i hgjere grad kan begraense deres indtag af fode,
i mindre grad spiser af folelsesmassige arsager og i mindre grad foler sult. Dertil kom-
mer, at der er sket markante @ndringer i patienternes spisevaner, bide mht. hvor meget
de spiser, hvad de spiser og hvorfor de spiser. Desuden fremstir opkastninger som et
forholdsvist udbredt problem efter operationen. Samtidig er netop opkastninger og
fysisk ubehag er en udbredt begrundelse for at undgd bestemte fodevarer.

Kun tre studier har undersegt udviklingen i gastric bypasspatienters fysiske aktivitet.
De viser en stigning i patienternes fysiske aktivitet, herunder genoptager patienterne
aktiviteter, de tidligere var fysisk forhindrede i at udfere.

Hvad angdr patienternes sociale kontakter og relationer peger et enkelt studie pé, at de
opererede patienter i mindre grad foler sig diskriminerede bade pa deres job, inden for
familien og i offentlige sammenhange.

I undersegelser af patienters relation til eventuelle partnere er der kun fundet studier,
der undersgger kvindelige patienter. Studierne peger ikke entydigt pé en positiv udvik-
ling i relationen til partnere. Et enkelt studie viser, at langt hovedparten af kvinder vur-
derer, at deres relation til deres partner er uzndret. Postoperativt peger et enkelt studie
pa en tendens til, at gastric bypassopererede kvinder bliver bedre til at give udtryk for
deres meninger og behov, og at deres @gtemand ogsa forbedrer deres assertive adferd

i takt hermed. Imidlertid synes @gtemandene i samme ombering at blive mindre
tilfredse med @gteskabet. Disse resultater indikerer, at de @ndringer, der sker bade i
kvindernes udseende og adferd kan skabe udfordringer i 2gteskabet. Et enkelt studie
peger i den sammenhang pa et signifikant fald i patienternes karlige folelses/adfaerd
over for deres partnere. Enkelte studier indikerer dog, at de opererede patienter fir et
bedre sexliv.

Litteraturen er sparsom, ndr det drejer som om patienternes tilknytning til arbejdsmar-
kedet. Et enkelt studie viser, at kun ganske fi af de patienter, som var arbejdslose for
operationen fandt et job postoperativt. Til gengald bibeholdt samtlige af de patienter,
som for operationen havde arbejde deres tilknytning til arbejdsmarkedet efter operatio-
nen.
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Et enkelt studie peger pa, at RYGBP-patienter generelt har en mere positiv oplevelse
med operationen end LAGBP-patienter. Overordnet peger litteraturstudiet dog pé en
generel hgj tilfredshed med operationen blandt begge patientgrupper.

Samlet set synes der i flere henseende at ske en kadereaktion i patienternes fysiske,
psykiske og sociale velbefindende efter bide en gastric bypass eller gastric banding.
Adskillige studier viser, at det vegttab, som patienterne opndr, deres livskvalitet, psy-
kiske tilstand, selvvard og sociale relationer indbyrdes pavirker hinanden. Disse kom-
plekse sammenhange er vanskelige at udrede, nir der fokuseres pa drsags-virkningsfor-
hold, som det er gjort i mange af de gennemgiede studier.

Generelt synes der at mangle viden om de udfordringer, som patienterne str over for i
forhold til at tilpasse sig de @ndringer, som operationen medferer, herunder nye spise-
vaner, zndrede sociale relationer og en forandret krop.
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5 Organisation

I narvarende kapitel vil der blive redegjort for, hvordan fedmekirurgien er organiseret
i Danmark, herunder et typisk patientforlgb samt hvilke variationer, der organisato-
risk er mellem de to operationsmetoder og mellem hospitalerne. Organisationskapitlet
fokuserer saledes ikke kun pa sammenligningen af de to operationsmetoder, men
behandler og beskriver hele organiseringen af fedmekirurgi i Danmark.

Organisationskapitlet er struktureret som felger: Forst prasenteres den overordnede
organisering af fedmekirurgi pa landsplan efterfulgt af en kort beskrivelse af det fedme-
kirurgiske patientforlob og herefter af den lokale organisering af fedmekirurgien. Der
vil i et separat afsnit blive redegjort for de vasentligste variationer i praksis. Herefter vil
de serligt betydende elementer i organiseringen blive forsegt beskrevet. Afslutningsvis
vil der inden kapitelsammenfatningen kort blive gjort rede for forbedringspotentialerne
i forhold til organiseringen af fedmekirurgi samt fedmekirurgi i fremtiden.

51 Metode

Organisationsanalysen er baseret pd det materiale, der er indsendt til Sundhedsstyrelsen
i efterdret 2006 af de fedmeopererende afdelinger, hvilket indeholder en beskrivelse af
deres behandlingstilbud i forbindelse med fedmekirurgi. Desuden er kapitlet baseret pa
udtrek fra Landspatientregisteret samt pa kvalitative data indsamlet i maj og juni 2007
pa fire hospitaler: to offentlige (Aalborg Sygehus og Hvidovre Hospital) samt to private
(Privathospitalet Hamlet og Molholm-Klinikken).

Sidstnzvnte dataindsamling blev foretaget ved brug af semistrukturerede gruppein-
terview af relevant personale, hvilket indbefattede en koordinerende sygeplejerske,

en ditist, en medicinsk leege — typisk en endokrinolog — samt en mave-tarmkirurg.
Interviewet blev foretaget med udgangspunke i en interviewguide (bilag 5.6). For hvert
interview blev der foretaget et meningskondenserende referat, som efterfolgende blev
sendt til godkendelse hos interviewgruppen. Ved interviewene blev der, som det frem-
gar af interviewguiden, benyttet en meget dben tilgang til problemstillingen. Formalet
hermed var at f& dekket si mange aspekter som muligt af organiseringen af fedmeki-
rurgi samt undgd pé forhind at udelukke potentielle problemstillinger. Nedenstiende
analyse af organiseringen af fedmekirurgi er afgraenset til kun at omhandle de interes-
sante og centrale temaer, der fremkom af interviewene, hvorved ikke alle nzvnte pro-
blemstillinger i interviewguiden er behandlet nedenfor.

Udvzlgelsen af de fire hospitaler skete ud fra en betragtning om at reprasentere diver-
siteten 1 de fedmeopererende afdelinger i Danmark. CAalborg Sygehus er séledes det
hospital, der har lengst erfaring med banding- og bypassoperationer, mens fedmekirur-
gi er et forholdsvis nyetableret behandlingstilbud p& Hvidovre Hospital. Savel opstarts-
problemer i forbindelse med etablering af fedmekirurgi samt erfaringer efter mange

dr med fedmekirurgi skulle siledes kunne fremkomme af interviewene. Eftersom en
meget stor andel af fedmeoperationer i Danmark bliver foretaget pa privathospitaler og
betalt af det offentlige, er privathospitalerne inddraget i organisationsanalysen.

P4 baggrund af resultaterne fra interviewene af personalet pa de fire hospitaler blev
det besluttet at indhente yderligere specifik information pa serlige omréider fra de
resterende tre enheder, der foretager fedmekirurgi i Danmark. Et sporgeskema (bilag
5.7) blev séledes udsendt til de tre resterende fedmekirurgiske enheder (Odense
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Universitetshospital, ArhusSygehus og Glostrup Hospital), der alle gav en fyldestgo-
rende besvarelse.

P4 grund af de givne tidsmassige rammer for udarbejdelse af MTV’en var det

ikke muligt at foretage samme semistrukturerede gruppeinterview med personale

fra de fedmekirurgiske enheder pa Arhus Sygehus, Glostrup Hospital og Odense
Universitetshospital, som der blev gennemfort med personale fra Aalborg Sygehus,
Hvidovre Hospital, Privathospitalet Hamlet og Molholm-Klinikken. Det vurderes
dog, at tilstrekkelig information kunne fis ved besvarelse af sporgeskemaet. Desuden
har personale fra de tre resterende enheder haft mulighed for at gennemlase og kom-
mentere organisationsanalysen baseret pa de fire interviewede enheder, hvorved even-
tuelle forhold, som ikke blev opfanget i spargeskemaet og som afviger fra deres praksis,
kunne kommenteres.

For at belyse evidensen i forholdet mellem kirurgerfaring, hospitalsvolumen og resultat
af fedmeoperationer blev der foretaget en systematisk litteratursegning pa dette omrade

(bilag 5.1-5-4).

5.2 Organisering pa landsplan

Fedmekirurgi foretages i Danmark pa fem offentlige hospitaler (Arhus Sygehus,
Aalborg Sygehus, Odense Universitetshospital, Hvidovre Hospital og Glostrup
Hospital). Endvidere har Sundhedsstyrelsen givet tilladelse til, at regionerne har indget
aftale med to private hospitaler (Privathospitalet Hamlet og Molholm-Klinikken) om
at operere patienter, som er henvist til fedmekirurgi, men som ikke kan blive behandlet
inden for én méned i det offentlige sundhedsvasen (geldende fra 1. oktober 2007).
Aftalen med privathospitalerne omfatter ‘det samlede behandlingsforlgb’, hvilket inde-
barer det praeoperative forlgb, selve operationen samt det postoperative kontrolforleb i
éear.

Rammerne for fedmekirurgi i Danmark er overordnet beskrevet i Sundhedsstyrelsens
rapport “Fedmekirurgi i Danmark” (5). Herudover har de hospitaler, der af
Sundhedsstyrelsen er udpeget til at varetage fedmekirurgien i fellesskab udarbejdet en
fellesprotokol (bilag 5.8), som lebende er under opdatering og har til formal at sikre
ensartede retningslinjer i forhold til: I) lokal organisering og kompetence, II) udval-
gelse og udredning af patienter, 1II) forleb for operation, IV) valg af operationstype, V)
kvalitetssikring, VI) opfolgning og VII) kontrol.

Der anvendes i Danmark to kirurgiske metoder til fedmekirurgi; gastric banding (her-
efter omtalt som banding i dette kapitel), der er blevet udfert i Danmark siden 1996,
samt gastric bypass (herefter omtalt som bypass i dette kapitel), der er blevet udfort i
Danmark siden 2005. Begge operationsmetoder er forst introduceret som &ben kirurgi,
men udferes nu i udgangspunkt som en laparaskopisk operation.

Der blev i 2006 opereret 332 patienter pd de offentlige hospitaler, mens der blev ope-
reret 236 pa de private hospitaler. I tabel 5.1 ses fordelingen af udferte operationer pi
operationstype, hospital samt kalenderar.
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Tabel 5.1. Antal operationer fordelt pa metode, hospital og ar (2005-2007)*

2005 2006 2007 "

T>o — T>o — w T>o — T>o — w T>o — To — w -

BRI SRR

> ¢ > ¥ ale € o ¢ aleg g o ¢ &

< ael QL ] ~= nel QL 2 ~= nel <Y o)

ael Q 2 Q. nel Q 2 Q. mel Q 2 a

2 a a 5 2 a Qa 5 2 a Qa 5

«n 0% oa « (7% oa n 0?1 oa
Aalborg Sygehus .49 .23 72 1 86 .17 104 1 97 . 5 103| 279
Glostrup Hospital . . . 8 8 . . . 58 58 .15 . 87 102 168
Hvidovre Hospital . . .15 15 .2 . 16 28 2 42 . 12 56 99
Odense
Universitetshospital . . . .0 . . . 6 6 . . . 57 57| 63
Privathospitalet
Hamlet 34 . 1 28 63| 64 44 .18 126 21 221 .23 265| 454
Melholm-Klinikken .1 . . 1 .16 . 4 MO| 1363 . 6 370| 481
,&rhusSygehus . 8 . 108 Tmé6 .10 1 125 136 .31 3 50 84| 336
lalt 34 58 2 182 276| 65 258 1 244 568 | 25 769 3 240 1037|1880

* Udtrakket fra Landspatientregisteret er foretaget d. 14. oktober 2007. Da der er en forsinkelse pé op til seks
mdneder i Landspatientregisteret, er tallene for 2007 efterfolgende validerede af de enkelte afdelinger (oktober
2007).

Tallene i tabel 5.1 afspejler, at udviklingen er get mod en hejere andel af laparoskopi-
ske operationer og en hgjere andel af bypassoperationer. Arhus Sygehus har gennemfort
et forskningsprojekt med banding, hvilket er drsagen til den hgje andel af bandingope-
rationer pa Arhus Sygehus.

Seks af de i alt syv hospitaler, der foretager fedmekirurgi i Danmark, foretager bade
banding og bypassoperationer. Laparoskopisk bypass foretages her oftere end lapara-
skopisk banding grundet det relativt hgjere vedvarende vagttab og ferre reoperationer.
Laparoskopisk banding vurderes af de interviewede som hensigtsmassig til patienter
med serlig risikoprofil og BMI pa 3545 kg/mP2. For begge operationstyper gelder, at
kirurgerne har mulighed for at konvertere til aben kirurgi i tilfzlde af komplikationer
under operation. P4 Odense Universitetshospital foretages der indtil videre kun ban-
dingoperationer, men der skal i fremtiden ogsa her tilbydes bypassoperationer.

Af "Fedmekirurgi i Danmark” fremgar det, at hver afdeling ber udfere mindst 100
fedmekirurgiske indgreb arligt og den enkelte operater mindst 35 arligt. Det er dog
ikke alle afdelinger, der endnu er kommet op pa de 100 operationer om ret (jf. tabel
5.1). Kapaciteten pa Privathospitalet Hamlet og Mglholm-Klinikken er dog inden for
det sidste ar gget vasentlig, og der forventes siledes gennemfort 500 operationer pa
Mglholm-Klinikken i 2007.

53 Det fedmekirurgiske patientforlgb

Den kirurgiske behandling af fedme skal ikke ses som et isoleret kirurgisk indgreb,
men i stedet som et lengere sammenhangende forlob med stort fokus pa det pre- og
postoperative forleb, der er afgorende for det overordnede resultat af operationen.

P4 alle de interviewede hospitaler blev der gjort meget ud af at tilrettelegge et godt
patientforlgb. Det fedmekirurgiske patientforlgb er beskrevet nedenfor, og forlebet er
ligeledes forsogt illustreret i figur 5.1. Patientforlgbet er i det praoperative forlgb iden-
tisk for banding- og bypasspatienter, mens der er smi forskelle i forlobet under opera-
tionen og i det postoperative forleb.

Kirurgisk behandling af sveer overveegt



Figur 5.1. Patientforleb
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5.3.1 Henvisning

Patienterne henvises via egen leege eller en medicinsk afdeling fra et andet hospital til
medicinsk endokrinologisk afdeling pa et af de fem offentlige hospitaler, der er udpe-
get til at varetage fedmekirurgi. I tilfelde af, at ventetiden for behandling er pa over
¢én méned (gzldende fra 1. oktober 2007), kan patienten som felge af det udvidede
frie sygehusvalg efter eget valg blive henvist til et privathospital. Dette kraver dog, at
patienten ikke er pdbegyndt et przzoperativt forlgb pa et offentligt hospital.

5.3.2 Det pr=operative forlab

Forste kontakt mellem patienten og hospitalet bestar af en forundersogelse, hvor
patienten bliver udredt for egnethed til fedmekirurgi. Det undersoges her om patienten
overholder kriterierne for kirurgisk behandling, samt at der ikke er medicinske eller
psykiatriske kontraindikationer for videre behandling, hvorefter patienten bliver ind-
stillet il at fortsette til naste trin i behandlingsforlgbet.

Patienten modtager herefter en orientering om det videre forlgb. Det gores i denne
forbindelse patienten klart, at der kraeves en livsstilseendring for, at der opnds succes
med fedmeoperationen. Patienten informeres om de to kirurgiske metoder, fordele og
ulemper samt erfaringer. Patienten og leegen beslutter i fellesskab, hvilken operations-
metode, der skal udferes.

Herefter henvises patienten til dietist for at opnd et vagttab pd mindst 8 % af krops-

vagten inden operationen, hvilket er et ufravigeligt krav til patienten. Der er dog ingen
patienter, der ekskluderes af fedmekirurgiforlobet som folge af et manglende vagttab,
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men operationen udskydes, indtil patienten — evt. med ekstra hjelp fra sundhedsperso-
nalet eller efter indleggelse med pulverkur — har opnéet det forngdne vagttab.

Kravet om vagttab er begrundet med, at det gor operationen lettere at foretage, samt
at patienterne demonstrerer, at de kan efterleve den kost- og livsstilsendring, der ogsa
er nodvendig efter operationen. Hvis ikke patienten kan dokumentere et vagttab inden
for de foregdende maneder, skal vagttabet opnis fra forste mede. Ditisten og patien-
ten udfylder her en aftale om, hvad vegten maksimal mad vare pa en nejagtig angivet
dato, typisk én—to uger for den planlagte operationsdag.

Dietisten udleverer endvidere standardkostplaner med henblik pd vagttab, giver rid
om kostens mengde og sammensatning samt om maltidernes fordeling og storrelse.

Under vagttabsfasen sker der en lobende vurdering af forlobet ved kontakt med dizti-
sten eller den koordinerende sygeplejerske efter behov, men minimum hver 14. dage.
Huvis ikke patienten tager kontakt som aftalt til dietisten eller den koordinerende syge-
plejerske, henvender de sig per telefon til patienten for at here, hvordan det gar med
vagttabet.

I dilfeelde af at det aftalte vaegttab ikke er opndet inden den fastlagte operationsdag,
udskydes operationen. Det heender ogsd i nogle tilfzlde, at det store, opniede vagttab
medforer, at patienten gnsker en udsettelse eller eventuelt aflysning af operationen.

5.3.3 Operationen

Der gar typisk to til tolv maneder fra aftalen er udfyldt til patienten bliver opereret,
selv om afdelingerne optimalt kun ensker to til fire mineder til at sikre et tilstreekkeligt
vegttab. Patienten meder fastende ind pd operationsdagen, hvor sygeplejersken eller
kirurgen endnu en gang gennemgr operationen med patienten.

Efter operationen er det vigtigt at patienten s hurtigt som muligt mobiliseres og kom-
mer op at gd. Patienten observeres og monitoreres postoperativt.

Ved ukomplicerede forlgb udskrives bandingpatienter dagen efter operationen mens
bypasspatienter udskrives ét til tre dogn efter operationen. Inden udskrivelsen har
patienten typisk en samtale med bide dietist, koordinerende sygeplejerske og kirurg.

5.3.4 Det postoperative forleb

Patienten kontaktes telefonisk af diztisten eller den koordinerende sygeplejerske i ugen
efter udskrivelse for opfelgning af, hvordan det gir. Patienten opfordres endvidere til
at ringe eller e-maile ved behov. Dietisten eller den koordinerende sygeplejerske virker
typisk som tovholder pé patientforlgbet.

Bandingpatienter folges generelt tettere end bypasspatienter, idet bandet i minederne
efter operationen skal justeres til den rigtige storrelse. Den typiske bandingpatient har i
de forst seks maneder efter operationen et par kontrolbesag, hvor bandet justeres, mens
bypasspatienten typisk kun har et kontrolbeseg i denne periode. Herefter er kontrol-
besogene ens for de to patientgrupper. Der er felles for alle afdelinger, at de ét ar efter
operationen har patienterne inde til et kontrolbesog,.

Ud over kontakten ved kontrolbesogene er der iser i den forste fase efter operationen
en del kontakter mellem patienten og diztisten eller den koordinerende sygeplejerske
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— antallet af kontakter er meget patientathengigt, men skennes i gennemsnit at vare
cirka ti i det postoperative forlgb.

Hyvis patienten er opereret pé et privathospital, overgar kontrolbesogene efter ét &r til
patientens praktiserende leege, mens kontrolbesggene pa de offentlige hospitaler fort-
setter til mindst to &r efter operation — ofte med kontrolbesog hvert halve &r. Herefter
fortsetter ukomplicerede forlob med livslang kontrol hvert ar hos egen lege og evt.
senere henvisning til plastikkirurgi.

5.4 Den lokale organisering af fedmekirurgi

Det samlede fedmekirurgiske forlgb bliver varetaget af det hospital, der foretager ope-
rationen, og forlgbet er pa de offentlige hospitaler integreret i et tvarfagligt set-up med
et samarbejde mellem endokrinologisk og gastrokirurgisk afdeling med bistand fra
anastesiologisk afdeling. Samarbejdet er typisk formaliseret i form af et murstenslost
fedmecenter bestdende af en koordinerende sygeplejerske, en diatist, en medicinsk lege
(typisk en endokrinolog) samt en lege med speciale i kirurgisk gastroenterologi.

Inden for fedmekirurgi foretager de private hospitaler en stor andel af det samlede antal
operationer i Danmark. Privathospitalerne er generelt meget specialiserede og vareta-

ger overordnet kun en brekdel af de behandlinger, de offentlige hospitaler varetager og
har som folge heraf feerre ansatte samt en mindre kompleks organisation uden samme
underopdeling i afdelinger og afsnit, som findes pa offentlige hospitaler. Det fedmekirur-
giske forlgb pd de private hospitaler er siledes ikke tilknyttet specifikke afdelinger, men
varetages i stedet af et fedmeteam, som bestér af de samme faglige profiler som ovenfor
beskrevet.

Generelt er der en vis variation i organiseringen af det praoperative forlgb fra hospi-
tal til hospital. For alle de offentlige hospitaler gelder, at patienten i det preoperative
forleb er tilkoblet endokrinologisk afdeling, og at den forste forundersegelse typisk
foregar enkeltvis. P4 de private hospitaler er forundersogelserne typisk samlet i hold pd
henholdsvis 3 og 10—12 personer, hvor patienterne dels modtager felles information
om de to kirurgiske metoder og dels fir beskrevet fordele, ulemper, effekt og risici ved
de to metoder. Endvidere gennemforer patienten ogsd enkeltvis forundersagelse hos
kirurgen, medicineren (et sted anastesilegen), dietisten og sygeplejersken. Al kontakt
med diztisten og den koordinerende sygeplejerske foregér herefter i det praoperative
forlgb per mail eller telefon.

Operationerne forsages generelt samlet, siledes at der opereres pé specifikke dage

eller uger alt efter hvor mange operationer, der foretages det pageldende sted. Det er
felles for alle afdelingerne, at de pa operationsdagene ligger beslag pa en operations-
stue, der den dag kun bliver anvendst til fedmekirurgi (pd Melholm-Klinikken og
Privathospitalet Hamlet foretages dog andre operationstyper efter kl. 17). Der planleg-
ges to til fire operationer per operationsdag, og bypass tager typisk dobbelt si lang tid
som banding.

Det er falles for alle hospitalerne, at bypasspatienter typisk udskrives to—tre dogn efter
operation, mens bandingpatienter udskrives dagen efter operationen. Arhus Sygehus
foretager pé forsegsbasis bandingoperationer ambulant.

Ved banding foregir de postoperative bandjusteringerne pa de offentlige hospitaler pd
rontgenafdelingen ved tilstedevarelse af en til to leger samt en radiograf og/eller en

Kirurgisk behandling af sveer overveegt



82

sygeplejerske. Privathospitalet Hamlet er det eneste sted, hvor bandjusteringen forgar
uden brug af rentgen — her bliver justeringen typisk foretaget af den koordinerende
sygeplejerske, der har mulighed for at hente assistance hos kirurgen i det tilstedende
lokale. Med undtagelse af bandjusteringerne foregdr de resterende postoperative kon-
trolbesog i ambulatoriet. Antallet af postoperative kontrolbesog varierer fra afdeling til
afdeling, men de har alle et kontrolbesog efter 1 og 12 méneder.

Teamfunktionen og det tvarfaglige arbejde omkring fedmekirurgiforlobet vardsettes
af samtlige de involverede faggrupper, og det interviewede personale i fedmeteamene
virker alle yderst motiverede for deres arbejde med fedmekirurgi. Nogle af hospitalerne
har endvidere, inden for de enkelte fagomrider, etableret samarbejde pd tvars af hospi-
talerne med henblik pd erfaringsudveksling mv.

5.5 Vaesentlige variationer i praksis

Fallesprotokollen beskriver retningslinjer, der er felles for alle fedmeopererende afde-
linger i Danmark, men der er alligevel rum for en variation i praksis mellem hospita-
lerne, idet der forekommer en vis tilpasning til det enkelte hospital.

I de efterfolgende to underafsnit er de vasentlige variationer i praksis imellem de to
operationsmetoder og mellem de forskellige fedmeopererende enheder beskrevet. Det
har her ikke varet muligt at analysere eventuelle effekter af de forskellige variationer i
praksis, da der endnu ikke foreligger en national patientdatabase, hvori grundleggende
patientdata, operationstype, komplikationer til operationen, vagt, livskvalitet mv. er
registreret. Variationerne vil siledes blive beskrevet med henblik pi at synliggere de
organisatoriske forskelle, der er mellem de fedmeopererende enheder.

5.5.1 Banding versus bypass
Der er organisatorisk ikke mange forskelle mellem banding og bypass. De tre eneste
navnevardige forskelle kan summeres séledes:

. En bypassoperation tager i gennemsnit dobbelt s lang tid som en bandingopera-
tion (knivtiden’ er pa henholdsvis 45-60 min. og 90—120 min.). Operationstiden
athenger meget af, hvor erfaren kirurgen er — ved erfaren kirurg vil operationstiden
for bypass kunne reduceres til under én time.

i Indleggelsestiden er generelt lengere for bypasspatienter end for bandingpatienter.
Pa Melholm-Klinikken har de dog siden december 2006 ogsa udskrevet bypasspa-
tienter dagen efter operationen. Dette gores ud fra en betragtning om, at komplika-
tioner typisk forst indtraeder fra otte dage efter operationen, og ved indlaeggelse pa
to—tre dogn efter operationen ville disse komplikationer sledes alligevel ikke opsta,
mens patienten er indlagt.

. Bandingpatienter har i de forste maneder efter operationen flere kontrolbesog end
bypasspatienter pga. justering af bindet.

5.5.2 Variationer hospitalerne imellem

En vasentlig forskel mellem hospitalerne i organiseringen af fedmekirurgiforlgbet er
organiseringen af det przoperative forlgb. P4 Aalborg Sygehus og pi Arhus Sygehus
foregar alt kontakt i det przzoperative forleb som individuel kontake (personlig eller
elektronisk), mens der pa de fem andre hospitaler i et vist omfang ogsa benyttes fel-
les gruppeinformation. Saledes foregir kontake til dietisten pd Hvidovre Hospital ved
dbenthusarrangementer, hvor bade patienter i det pra- og postoperative forlob deltager
pd samme tid, men ogsd samtidig har mulighed for en individuel samtale med sund-
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hedspersonalet. Kontakten pd Privathospitalet Hamlet og Melholm-Klinikken foregér
efter det forste informationsmede elektronisk pr. telefon eller e-mail.
Ressourceforbruget m& umiddelbart forventes at veere mindre ved brug af gruppeses-
sioner samt ved elektronisk kontakt, men effekten af de forskellige kontaktformer er
ukendt. P4 bdde Molholm-Klinikken og Hvidovre Hospital blev det fremhzvet, at
placeringen af bide de prazoperative gruppesessioner og de postoperative kontrolbesog
pa samme dage giver mulighed for, at patienterne medes med andre patienter, der er
pa samme stadie eller et andet stadie i fedmekirurgiforlgbet, hvilket patienterne ofte
vurderer som en fordel. I nogle tilfelde kommer de andre patienter til at fungere som
en ckstra stotte for den enkelte patient.

Den individuelle samtale mellem patienten og diztisten eller sygeplejersken kan imid-
lertid muliggore, at mere private emner tages op, og at mere generte personer far stillet
sporgsmdl, som de ikke ville stille i en gruppe. Flere hospitaler har séledes folt det nyt-
tigt bade at have gruppesessioner og individuel samtale med patienterne. P4 Aalborg
Sygehus blev den personlige kontakt fremhavet i forhold til elektronisk kontake, idet
det er diztistens og den koordinerende sygeplejerskes erfaring, at den lgbende personli-
ge kontakt giver mulighed for at f3 talt om operationen, og derved fi forberedt patien-
ten godt til operationen og den efterfolgende nedvendige livsstilseendring. Det var her
deres oplevelse, at jo bedre forberedt en patient e, jo bedre effekt har operationen.

Der er forskelle pa, om der atholdes en tvarfaglig visitationskonference, hvor bade
endokrinolog, kirurg, anastesiolog, diztist og den koordinerende sygeplejerske deltager,
eller om visitationsbeslutningen udelukkende ligger hos endokrinologen. Endvidere
varierer det, hvorvidt det prazoperative forleb udelukkende bestér af kontakt med den
medicinske lzege og diztisten eller koordinerende sygeplejerske, eller om dette forlob
ogsé indeholder et anastesitilsyn og en kirurgisk forundersagelse.

Hen over tid, og dermed i takt med at ekspertisen eges pa de enkelte hospitaler, ses
ogsa en @ndring i organiseringen af fedmekirurgien pa den enkelte afdeling. Séledes

er det karakteristisk, at afdelingerne i etableringsfasen, bade pre- og postoperativt, har
flere og mere omfattende Ckontrolbesog. Fx foretages der pa nogle hospitaler bade
gastroskopi og ultralydsskanning af alle patienterne, mens dette pa de mere erfarne
afdelinger kun foretages ved indikation. Erfaringen fra Aalborg Sygehus er, at patien-
terne kommer til kontrol efter 1 og 12 maneder, men at mange ikke dukker op til
hyppigere, fastlagte kontrolbesog. Yderligere kontrolbesog finder derfor kun sted ved
patienternes enske, og mange af sporgsmélene kan klares over telefonen eller pr. e-mail.

Der er pd nuverende tidspunkt stor forskel pd, hvor lang ventetiden er pa selve ope-
rationen. Privathospitalet Hamlet og Molholm-klinikken rapporterer om optimale
patientforlgb med et preoperativt forlob pa to—tre mineder inden operationen, mens
de offentlige hospitaler melder om et typisk praoperativt forlgb, der streekker sig fra
fire maneder op til et ir grundet manglende vagttab og operationskapacitet. Aalborg
Sygehus har trods begranset operationskapacitet reduceret ventetiden i det praope-
rative forlob ved at begrense optaget af patienter i fedmekirurgiforlobet. Antallet af
operationerne pé en operationsdag varierer mellem hospitalerne. Séledes opereres to
patienter pr. operationsdag pd Hvidovre Hospital og Aalborg Sygehus, mens der pa
Privathospitalet Hamlet og Odense Universitetshospital foretages op til tre og pa
Arhus Sygehus og Molholm-Klinikken op til fire operationer pr. operationsdag.
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Der er en vis variation mellem hospitalerne i forhold til, hvilket sengeafsnit patienterne
er indlagt pd efter operationen. P4 Hvidovre Hospital ligger de opererede patienter pa
sengeafsnittet for alt planlagt kirurgi, mens de pa Aalborg Sygehus ligger placeret pa
samme sengeafsnit som kreftpatienter. P4 Privathospitalet Hamlet ligger patienterne
det forste dogn efter operationen pé et specielt afsnit, hvor de observeres intensivt.

Det er forskelligt, hvorvidt der benyttes rontgen til bindjusteringen, og om det er en
sygeplejerske eller en lege, der foretager justeringen. Der er endvidere pd Hvidovre
Hospital mulighed for at fa foretaget en operation for brok eller galdesten samtidig
med fedmeoperationen, mens det pa Privathospitalet Hamlet soges klaret inden fedme-
operationen.

Det er ogsd pa enkelte punkter tydelige forskelle i organiseringen mellem de offentlige
og de private hospitaler. Privathospitalerne er grundet deres beskedne storrelse ikke
organiseret i selvstendige endokrinologiske og mave-tarmkirurgiske afdelinger, hvilket
letter det tvarfaglige samarbejde og organiseringen af behandlingsforlobene. De fysi-
ske rammer pa privathospitalerne bevirker desuden, at diatist, sygeplejerske, kirurg
og mediciner ved de pra- og postoperative kontrolbesog sidder der om der, hvilket
understotter en nem kommunikation. De offentlige hospitaler har vasentligt flere
funktioner, og den samlede organisation er som felge heraf betydelig mere kompleks,
end hvad der er galdende for privathospitalerne. Endvidere har offentlige hospitaler

i modsatning til private hospitaler en forpligtelse til at forske, undervise og uddanne.
Det er derfor ikke ngdvendigvis muligt at overfore arbejdsgangene fra de private til de
offentlige hospitaler.

5.6 Seerligt betydende elementer i organiseringen

Igennem fokusgruppeinterviewene er det blevet tydeligt, at der er visse elementer i
organiseringen af fedmekirurgi, der kan tyde pa at vaere af sarlig stor betydning for
opndelse af et godt resultat af fedmeoperationerne. Disse elementer vil blive beskrevet
nedenfor.

5.6.1 Sarligt betydende elementer i det praeoperative forleb

Personalet fra de fire interviewede hospitaler kommenterede alle uathengigt af hin-
anden, at det er vigtigt at patientforlebet overordnet er ens og at de krav, der stilles

til patienterne — sarligt om vaegttab — er enslydende pd de forskellige hospitaler for at
sikre en ensartet behandling af patientgruppen. Fellesprotokollen sikrer her et overord-
net felles fodslag. Endvidere angives det ogsd entydigt, at det er vigtigt, at patienterne
informeres om og forstar, at der ikke er tale om kortvarige @ndringer i livsstilen, men
at der er tale om livslang ndring af livsforelsen. I modsatning til mange andre typer
operationer er det store arbejde ved fedmekirurgi ikke selve operationen, men i stedet
det arbejde, der ligger forud for operationen og den efterfolgende opretholdelse af livs-
stilseendringen. Der er ifolge de interviewede sundhedsfaglige i fedmeteamene tale om
en patientgruppe, der i hojere grad end andre patientgrupper har et darligt socialt net-
veark, er ressourcesvage og derfor har brug for sarlig stette gennem forlgbet.

Hovedparten af de interviewede er enige i, at det er vigtigt med et velafgrenset pre-
operativt behandlingsforleb, hvilket vil sige, at hospitalet allerede, nar de tager patien-
ten ind til den forste kontake, skal kunne give patienten en operationstid, der ligger to
til fire méneder ude i fremtiden. Operationsdatoen virker motiverende for patienten,
som generelt ikke har problemer med at tabe sig op til operationen, hvis den ligger
inden for en overskuelig tidshorisont. Patienten har typisk tabt sig mange gange for,

Kirurgisk behandling af sveer overveaegt



85

problemet er snarere at holde vegttabet. Hvis forlobet straekket sig over for lang tid,
mister patienterne fokus.

I forbindelse med bookning af operationer, er der et vigtigt logistisk arbejde at gore for
dietisten eller den koordinerende sygeplejerske, som typisk er tovholder pd denne del.
Dels er det jf. ovenstdende vigtigt, at der ikke indkaldes for mange patienter, siledes at
patienterne i det prazoperative forlgb ikke kommer til at vente pé operationen i mange
maneder, dels skal det sikres, at der hele tiden er patienter nok til operationstiderne.
Dette indebearer, at der i tide skal veere opmarksomhed pa patienter, der har problemer
med at tabe sig, og derfor skal have udskudt deres operation. Det er her vigtigt at have
en pulje af patienter, der hurtigt har tabt sig, og som kan trade til ved @ndring af ope-
rationsplanen. I 2005 var det ca. 20 % af operationerne pa Aalborg Sygehus, der blev
aflyst; halvdelen pd grund af at patienten ikke kunne n at tabe sig, den anden halvdel
ville ikke opereres alligevel. Tendensen for 2007 tyder dog p4, at antallet af aflysninger
vil blive feerre i 2007, hvilket ifolge det interviewede personale skal tilskrives en opti-
mering af logistikken i det preeoperative behandlingsforlgb.

5.6.2 Sarligt betydende elementer ved operationen

Laparoskopisk banding og bypass er et teknisk kreevende indgreb med en betydelig
indleringskurve for operatgren og risiko for patienterne. Disse fakta taler for at opera-
tionerne skal foregd pé fa specialiserede hender, hvilket der umiddelbart ogsi er forsogt
taget hojde for i "Fedmekirurgi i Danmark”, hvor det anferes, at hver kirurg minimum
skal foretage 35 operationer om &ret. Af interviewene fremgér det, at leeringskurven er
leengere for bypassoperationer, der er teknisk sveerere end bandingoperationer, og at op
mod 100 bypassoperationer skal udferes for det bedste resultat opnds. Dette understot-
tes af litteraturen, hvori der for bypassoperationer nevnes en leringskurve pa 75-100
operationer (113).

Vigtigheden af den operative erfaring fremgir endvidere af data fra Arhus Sygehus,
som viser at den operative erfaring nedsetter komplikationsfrekvensen betragtelig. For
deres forste 55 foretagede laparoskopiske bandingoperationer faldt komplikationsfre-
kvensen fra 39 % ved de forste 18 operationer til 6 % for de sidste 18 operationer
(114). Ud over en lavere komplikationsfrekvens vil operationstiden ogséd vare kortere
for den erfarne kirurg.

Antallet af operationer pa den fedmeopererende enhed er ogsé af betydning for resul-
tatet af operationerne. Kirurgiske indgreb udfert pd enheder med et stort volumen har
generelt lavere dodeligheds- og komplikationsrate (115). Denne sammenhang er ogsd
fundet for fedmekirurgi, hvor de hospitaler med flest (mere end 100-200) fedmeope-
rationer om dret har de bedste resultater (116-119). Det tyder dog p4, at kirurgerfarin-
gen er vigtigere end hospitalsvolumen {(120,121)

Det vurderes hensigtsmassigt, at de fedmeopererende patienter under indleggelsen lig-
ger pd samme stue, da de herved kan stotte hinanden. Det er dog ikke alle hospitaler,
der pa nuvarende tidspunkt kan overholde dette. P4 Aalborg Sygehus planlegger de at
@ndre praksis, siledes at de fedmeopererede patienter i fremtiden ikke bliver placeret
pa det samme afsnit som kreftpatienter, som det er tilfzldet hos dem.

Det er en felles erfaring fra de interviewede hospitaler, at der ved indforelse af fedme-
kirurgi generelt kreves en holdningsendring hos den brede personalegruppe, der vare-
tager omsorgen for patienten under indleggelsen. Ofte er opfattelsen, at sygdommen er
selvforskyldt, og at patienterne bare mi tage sig sammen. Den manglende forstielse for
denne patientgruppe angives at vere et udtryk for manglende information om patient-
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gruppen og fedme som en sygdom, og det er da ogsé afdelingernes erfaring, at infor-
mation om patientgruppen og fedme hjelper pa forstielsen heraf. De sygeplejersker og
andet personale, der varetager plejen af patienterne under indleggelsen, indgar ikke i
selve fedmeteamet, men de har modtaget speciel information om denne patientgruppe.

5.6.3 Saerligt betydende elementer i det postoperative forleb

Nir kontrollen af fedmekirurgipatienter efter ét eller to ar overgir til egen lage, er det
vigtigt, at der ved overleveringen sikres kontinuitet i patientforlgbet. Det er vigtigt, at

hospitalerne sikrer, at de praktiserende leeger er kleedt pa til at varetage patientgruppen,
hvilket blandt andet indbefatter, at der foretages bestemte blodprever, og lzgen folger

op p4, at patienterne tager deres kosttilskud, da dette nemt kan glemmes med tiden.

5.7 Fremtiden og forbedringsmuligheder

I dette afsnit prasenteres overvejelser om udfordringer og fremtidsscenarier for fedme-
kirurgi i Danmark.

= Det forventes samstemmende blandt de interviewede, at eftersporgslen efter fed-
mekirurgi vil stige i fremtiden som folge af en forventet oget forekomst af fedme i
befolkningen. Desuden vil det ogede kendskab i befolkningen til de gode resultater
med fedmekirurgi ege tilstremningen. Den altoverskyggende flaskehals i forhold til
at oge kapaciteten af fedmeoperationer i Danmark er antallet af kvalificerede kirur-
ger. Der er pd nuverende tidspunke ikke et tilstreekkeligt antal specialuddannede
mave-tarmkirurger, der kan foretage de avancerede banding- og bypassoperationer.
De fysiske rammer og tilgengeligheden af de ovrige faggrupper, der indgér i fedme-
teamene pd hospitalerne kan ogsd forhindre, at antallet af fedmeoperationer oges,
men dette er indtil videre ikke de begrensende faktorer.

= Foruden at fremtiden vil byde pa en stigning i antallet af fedmeoperationer, forven-
tes det, at nye operationsmetoder mé anvendes for at opna tilfredsstillende resulta-
ter med den voksende patientgruppe med et BMI over 55 kg/mP2. Erfaringer med
sddanne operationsmetoder (duodenal switch) kendes fra udlandet, men metoderne
er endnu ikke indfert i Danmark. Endvidere kan det tenkes, at alderskriterierne for
at blive henvist til fedmekirurgi i fremtiden udvides, siledes at ogsa teenagere kan fa
en fedmeoperation. Dette vil vere for at imgdekomme det stigende behov for fed-
mekirurgi blandt den yngste del af befolkningen.

= Behovet for plastikkirurgi forventes at stige i takt med stigningen i antallet af fed-

meoperationer. Det store vagttab forarsager ofte, at patienterne fir betydelige pro-
blemer med meget los hud, der er til sdvel fysisk som psykisk gene. En stor andel
patienter vil siledes eftersporge en plastikkirurgisk rekonstruktion cirka to ar efter
operationen, og der ligger en betydelig udfordring i at sikre tilgengelighed til pla-
stikkirurgi for fedmekirurgipatienterne.

= Som nevnt tidligere i kapitlet er der endnu ikke en landsdekkende klinisk data-

base for fedmekirurgi. En samlet registrering af den medicinske og kirurgiske del af
behandlingen, patientkarakteristika, kort og langsigtede resultater, komplikationer
mv. vil i fremtiden muliggere analyser af eventuelle effekter af organiseringen
og analyser af omkostningseftektiviteten og hermed kunne bidrage til at optime-
re fedmekirurgien i Danmark, heriblandt et bedre grundlag for at fastsatte antal-
let af fedmeopererende enheder og antallet af operationer per kirurg. Uvikling af
en national database — evt. i samarbejde med andre nordiske databaser og med
mulighed for samkering med andre nationale registre — vil saledes vare af stor
betydning for at kunne forbedre forlebet og organiseringen af fedmekirurgi.
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Afslutningsvis er der nedenfor skitseret nogle af de i interviewene papeget forbedrings-
muligheder for det nuvarende fedmekirurgiskeforlob som evt. i fremtiden kan tankes
implementeret.

= get stotte til patienterne ved fx oprettelsen af en dagbog, hvor patienterne kan
kontakte hinanden eller ved et godt samarbejde med patientforeninger.

= Bedre organiseret tilbud om fysisk aktivitet, sivel prae- som postoperativt, da det vil
kunne motivere flere patienter til at motionere — patientgruppen er kendetegnet ved
i mindre grad at vere i besiddelse af de sociale og okonomiske ressourcer, der kre-
ves for at deltage i samfundets almindelige tilbud om fysisk aktivitet. Der er allerede
eksempler pd, at patienterne finder sammen og fir succesoplevelser med at dyrke
motion i et fellesskab.

= Mulighed for psykologhjelp. En stor del af patientgruppen har tidligere veret i
kontakt med en psykolog, da deres fedmesituation har varet relateret til sociale og
psykiske problemer. Postoperativt er der dog ogsé et stort behov for psykologhjalp,
da patienterne ofte oplever en stor psykisk pavirkning af det store vagttab.

5.8 Kapitelsammenfatning

For 6 af de 7 hospitaler, der foretager fedmekirurgi i Danmark gelder det, at de bade
foretager banding- og bypassoperationer. Udviklingen igennem de senere ar er giet
mod en hgjere andel af laparoskopiske operationer og hgjere andel af bypassoperatio-
ner. Den hgjere andel af bypassoperationer forklares ved at bypassoperationen har et
relativt hojere vedvarende vagttab og ferre reoperationer.

Rammerne for fedmekirurgi i Danmark er overordnet beskrevet i Sundhedsstyrelsens
rapport “Fedmekirurgi i Danmark” (5). Herudover har de hospitaler, der af
Sundhedsstyrelsen er udpeget til at varetage fedmekirurgien, i fellesskab udarbejdet en
feellesprotokol. Fallesprotokollen beskriver retningslinjer, der er felles for alle fedme-
opererende afdelinger i Danmark, og den hjelper hermed til at sikre, at patientforlgbet
overordnet er ens pa de forskellige hospitaler, og at de krav, der stilles til patienten

— serligt om vagttab — er enslydende. Et forhold som vurderes yderst vigtigt af perso-
nalet pa de fire interviewede hospitaler. Felles for de to operationer er, at det pra- og
postoperative forlgb spiller en afggrende rolle for det overordnede resultat af operatio-
nen, hvorfor den kirurgiske behandling af fedme ikke kan ses som et isoleret kirurgisk
indgreb, men i stedet som et lengere sammenhzngende forlob med stor fokus pd det
pre- og postoperative forleb.

Der er organisatorisk ikke mange forskelle mellem banding og bypass. De tre eneste
navneverdige forskelle er sdledes, at: I) Bypassoperationen tager i gennemsnit dobbelt
s lang tid som en bandingoperation (knivtiden’ er pa henholdsvis 45-60 min og 90
— 120 min), II) indleggelsestiden er generelt lengere for bypasspatienter (1-3 dage)
end for bandingpatienter (0—1 dag) og III) bandingpatienter har, grundet postoperativ
justering af bandet, flere postoperative kontrolbesag. Bypassoperationer er endvidere
teknisk svarere end bandingoperationer, hvorfor indleringskurven er leengere for
bypassoperationer. De interviewede kirurger skenner sdledes, at den enkelte kirurg skal
udferer op mod 100 bypassoperationer for opnéelse af et godt resultat, hvilket under-
stottes af litteraturen.

Trods fallesprotokollens nedfeldede retningsliner er der, af hensyn til tilpasning til
det enkelte hospital, rum for en vis variation i praksis mellem hospitalerne. Hvorvidt
forskellene i praksis har betydning pd den samlede effekt af operationen har desverre
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ikke veret muligt at analysere, da der endnu ikke foreligger en national patientdata-
base, hvori grundleggende patientdata, operationstype, komplikationer til operatio-
nen, vagt, livskvalitet mv. er registreret. For at fi bedre dokumentation for effekten af
de forskellige organiseringer er udviklingen af en national database om fedmekirurgi
essentiel.

Det interviewede personale forventer, at eftersporgslen efter fedmekirurgi vil stige i
fremtiden, dels som folge af en forventet oget forekomst af fedme i befolkningen, dels
pga. oget kendskab i befolkningen til resultater ved fedmekirurgi. Den altoverskyg-
gende flaskehals i forhold til en eget kapacitet af fedmeoperationer i Danmark er
antallet af specialuddannede mavetarmkirurger, der kan foretage de avancerede ban-
ding- og bypassoperationer. Det forventes endvidere, at der i fremtiden vil vare behov
for anvendelse af nye operationsmetoder for at opna tilfredsstillende resultater med den
voksende patientgruppe, der har et ekstremt hojt BMI, samt at behovet for plastikki-
rurgi vil stige i takt med stigningen i antallet af fedmeoperationer.
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6 Okonomi

Okonomidelen af denne MTV har til formal at undersoge, hvad den inkrementelle
omkostningseffektivitet af banding sammenlignet med bypass er. Herunder soges de
direkte forskelle i variable hospitalsomkostninger mellem bypass og banding identifice-
ret, jf MTV-sporgsmalene afsnit 1.3.

61 Metode

Der er ikke foretaget danske omkostningseffektivitetsanalyser af fedmekirurgi, og det
har ligget uden for rammerne for denne MTV-rapport at udarbejde sidanne analy-

ser. Sammenligningen af ressourceforbruget og effekterne ved henholdsvis banding

og bypass er i stedet forsagt besvaret ved inddragelse af udenlandske analyser heraf.
Resultater af udenlandske gkonomiske analyser kan ikke umiddelbart overfores til dan-
ske forhold pga. forskelle i behandlingspraksis og omkostninger, men de kan dog give
et vist fingerpreg om forholdet mellem omkostninger og effekter. For neermere beskri-
velse af sogestrategi se bilag 6.3 og bilag 6.5 for evidenstabel over litteraturen.

I nzrverende litteraturgennemgang tages der udgangspunkt i primer litteratur frem
for sekundeer litteratur. Sekundeer litteratur er dog medtaget, hvis de har forsegt at
foretage analyser pa tvers af studier, mens sekunder litteratur, der kun har foretager
en beskrivelse af den foreliggende litteratur, ikke er medtaget (fx (51,122,123). Der

er endvidere primert taget udgangspunke i studier, der konkret sammenligner de to
metoder eller studier med for efter mélinger af de to metoder. I nogle tilfzlde er der
dog pga. den generelle mangel pd gode skonomiske studier pa omréadet ogsa medtaget
studier, der sammenligner med en kontrolgruppe, der ingen operation har modtaget.

Til afdekning af de direkte hospitalsomkostninger ved henholdsvis gastric banding og
bypass er der foretaget udtrek i LPR og i Sundhedsstyrelsens omkostningsdatabase.

6.2 Omkostningseffektiviteten ved fedmekirurgi

I dette afsnit beskrives den nuvarende viden om omkostningseffektiviteten af banding
og bypass, samt omkostningseffektiviteten af anvendelse af laparoskopi versus dben
kirurgi.

I omkostningseffektivitetsstudier (cost-effectiveness analyser (CEA)) opgeres omkost-
ninger og effekter ved én behandlingsmetode i forhold til en alternativ behandlings-
metode. Omkostningerne opggres i henholdsvis direkte, indirekte og uhéndgribelige
omkostninger. De direkte omkostninger omfatter omkostninger til selve behandlingen
(dvs. omkostninger til personale, medicin mv.) samt afledte omkostninger i form af et
storre/mindre forbrug af sundhedsydelser som folge af interventionen. De indirekte
omkostninger refererer til samfundets produktionstab som felge af midlertidigt eller
varigt fraveer fra arbejdsmarkedet i forbindelse med sygdom, mens de uhandgribelige
omkostninger anvendes som betegnelse for de omkostninger, vi tillegger, fx smerte,

usikkerhed og afsavn i forbindelse med sygdom eller behandling (124).

CEA stiller krav om et effekemal, der sa specifikt som muligt opfanger effekten af de
givne interventioner. De hyppigst anvendte effektmal til maling af effekten af fedmeki-
rurgi er zndring i BMI og %EWL.
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Inden for sundhedsvasenet er man ofte interesseret i at kunne hindtere flere effektmal
samtidigt samt kunne sammenligne pa tvers af behandlingsmetoder til forskellige syg-
domsgrupper. Hertil er derfor blevet udviklet outcomemalet kvalitetsjusterede levedr
(Quality Adjusted Life Years — QALY), som udtrykker den sundhedsmessige gevinst af
en given intervention ved at sammenholde levetid og funktionsevne (livskvalitet). En
QALY udtrykker et levedr i perfeke helbred, mens et levedr i en ikke perfekt heldbreds-
tilstand tildeles en QALY-verdi, der er lavere end én. Nar QALY indgir i en omkost-
ninggseffektivitetsanalyse, kaldes analysen for en cost-utility analyse (CUA) (124).

I de to efterfolgende afsnit sammenfattes den foreliggende litteratur omhandlende
omkostningseffektiviteten af fedmekirurgi, nermere bestemt gastric bypass og gastric
banding, samt omkostninggseffektiviteten af anvendelse af laparoskopi versus dben
kirurgi. Foruden manglende dansk litteratur pd omradet er der generelt mangel pd
studier med et sterkt studiedesign, et lille frafald af patienter og med en lang opfelg-
ningstid.

6.2.1 Gastric banding versus gastric bypass

Den gkonomiske litteratur omhandlende omkostningseffektiviteten ved banding og
bypass er generelt meget sparsom, og der findes kun fi studier, der direkte foretager en
sammenligning af de to metoder. Der foreligger ingen randomiserede studier, der har
sammenlignet banding med bypass, og som felge heraf er der i litteraturen omhand-
lende omkostningseffektiviteten af banding og bypass benyttet studier med lavere evi-
densniveau, sisom retrospektive studier og seriestudier.

Clegg et al. (2002) har i en omfattende MTV-rapport fra 2002 foretaget en pkonomisk
evaluering af fire forskellige behandlingsmetoder af fedme: RYGBP, vertikal banding,
gastric banding og ikke-kirurgisk behandling (i den videre gennemgang fokuseres der
kun pd resultaterne i forhold til RYGBP og gastric banding jf. nerverende rapports
formal) (50). De i den opstillede skonomiske model inkluderede parametre er baseret
pa informationer fra en forudgdende systematisk litteratursogning. Siledes antager for-
fatterne at 36 % af den oprindelige vagt tabes i lobet af det forst ér efter en bypassope-
ration, og at vegttabet over tid opretholdes. For gastric banding antages det, at patien-
ten taber 20 % af den oprindelige vagt det forste ar, men at vegttabet fortsetter i de
efterfolgende ar, saledes at patienten efter 5 &r har tabt 33 % af den oprindelige vagt.

Modellen bestir af en kohorte med en gennemsnitsvegt pd 135 kg, BMI pé 45 kg/m?
og alder pa 40 ar, hvoraf 90 % af kohorten er kvinder. Tidshorisonten for model-

len er 20 ar. Omkostningerne er baseret pé skotske og engelske priser og inkluderer
omkostninger til operationen (inkl. komplikationer, pra- og postoperative kontakter).
Resultatet af analysen er, at banding sammenlignet med bypass koster 256.856 £ ekstra
pr ekstra QALY. Ifelge analysen er bypass dermed den foretrukne metode, idet den
nasten har den samme effeke, mélt i form af QALY, som banding, men til en lavere
pris.

Samme model er i en nyere MT V-rapport fra 2006 forsegt opdateret (13). Hensigten
med opdateringen var at gennemfore en ny modelsimulation med inkorporering af
estimater fra den nyeste litteratur. Dette viste sig dog ikke muligt, grundet drsager der
ikke er narmere specificeret i rapporten. Forfatterne ngjes derfor med at diskutere,
hvilke antagelser der behoves @ndret, for at de er i overensstemmelse med geldende
praksis, samt hvilke sandsynlige konsekvenser, dette vil have pd omkostningerne pr.
QALY. Antagelserne om antallet af kontakter pra- og postoperativt vurderes overdrevet
i forhold til nuverende praksis, hvilket ogsa gor sig geldende for komplikationsraten,
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dels pga. oget ekspertise inden for omrédet, dels pga. den egede brug af laparoskopi. P&
baggrund heraf skenner forfatterne at omkostningerne pr. QALY i dag vil veere lavere
end de estimerede omkostninger fra 2002.

Clegg et al. (2002) rapporten er ligeledes i et australsk studie blevet opdateret med
australske verdier og den nyeste evidens (125)". Det australske studie viser, at LAGB
er 912 AUS$ (4.350 kr.) dyrere per patient end ORYGBP. Denne forskel forklares med
ogede omkostninger til justering af bdndet samt hejere operationsomkostninger ved
LAGB. Omkostninger, som ikke opvejes af den kortere indlaeggelsestid og lavere inten-
sitet af behandling, hos de LAGB opererede patienter. Forfatterne vurderer, at det er
svert at afggre nettoeffekten af de to operationer i forholdt til QALY, idet de vurderer
at RYGBP har en hgjere mortalitet end LAGB, med samtidigt ogsé et storre vagttab.
Med udgangspunkt i australske forhold bliver forfatternes samlet konklusion dog, at
RYGBP dominerer over LAGB. Omkostninger til postoperative komplikationer og
revisioner er ikke medtaget i analyserne, da forfatterne ikke har fundet nogen evidens
for at disse er forskellige for de to metoder. Antallet af gennemsnitlige bindjusteringer
er, i forhold til dansk praksis, forholdsvis hejt (5,8 justeringer inden for de forste 2 ar).

Baseret pd amerikanske omkostningsdata har Craig et al. (2002) sammenlignet
omkostningseffektiviteten (i 2001 priser) af gastric bypass versus ingen behandling
(126). De inkluderede patienter i modellen var mand og kvinder i alderen 35 til

55 &r med en BMI pd 40 til 50 kg/m? og som ikke havde kardiovaskulere lidelser.
QALY, leve ar, og omkostninger (medtager her kun direkte omkostninger) blev dis-
konteret igennem patients levetid. Basisscenarierne viser, at omkostningseffektivitets-
ratioen spander fra 25.840 kr."” til 83.203 kr. pr. QALY for kvinderne og fra 51.679
kr. til 183.977. kr. pr. QALY for mendene athangigt af alder og begyndelses BMI.
Resultaterne indikerer, at gastric bypass er mere omkostningseffektivt for kvinder og for
de patienter, der i udgangspunktet havde den hgjeste BMI.

Som beskrevet indledningsvist i dette afsnit ber et omkostningseffektivitetsstudie ideelt
set inkludere alle omkostninger og effekter, hvilket dog ikke altid er tilfzldet. Nogle
studier valger i stedet, af ressourcemassige arsager, specifikt at kikke pé enkelte afledte
omkostningskomponenter. Hvilket i stor udstrekning er tilfzldet for den okonomiske
litteratur omhandlende omkostningseffektiviteten af fedmekirurgi. Séledes centrerer
meget af litteraturen pd omridet sig om @ndringer i henholdsvis medicinforbruget,
hospitalforbruget, indkomst og livskvalitet.

Studier med fokus pd én enkelt afleds omkostningskomponent

Data fra det svenske SOS-studie viser, at de totale medicinomkostninger for en 6 arig
opfelgningsperiode er de samme for fedmeopererede som for konventionelt behandlede
patienter (127). Fedmeoperationen medforer reducering i omkostninger til diabetes-
og kardiovaskuleermedicin, men modsat eges forbruget af andre praparater. Studiet

har visse begransninger i forhold til fokus for nzrverende rapport, idet det medtager
andre operationsmetoder end de i nzrvarende rapport medtagne metoder, fx VBG,
samt inkluderer patienter som i Danmark ikke tilbydes behandling. Endvidere er der
folgende generelle svagheder i studiedesignet: Det er ikke randomiseret, data for de to
grupper er indsamlet i 2 forskellige tidsperioder, og der benyttes selvrapporterede data.

Monk et al. (2004) viser i et retrospektivt studie af de forste 100 patienter som gen-
nemgik en RYGBP pa et undervisningshospital i USA, at det gennemsnitlige manedli-
ge forbrug af medicin faldt fra 1638 kr. preoperativt til 698 kr. postoperativt (p>0,01)
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(128). Studiet besidder dog visse svagheder, dels var der kun opfelgningsdata for 64
patienter og den gennemsnitlige opfelgningstid var kun pi 16 maneder, dels er der
kun medtaget patienter, der benyttede receptpligtig medicin for operationen. I et andet
retrospektivt studie af data fra en elektronisk database indeholdende oplysninger for 51
pa hinanden folgende patienter, som enten havde modtaget dben- eller laparoskopisk
RYGBP ses en reduktion i omkostningerne til diabetes- og antihypertensivt medicin pd
77,3 % efter operationen (129). Forbruget af receptpligtig medicin blev opgjort pre-
operativt samt 3 og 9 méneder postoperativt. Preeoperativt tog patienter i gennemsnit
2,44 preparater til en pris pi 962 kr. pr. mined, mens antallet postoperativt faldt til
0,56 praparater (P<0,01) til en minedlig pris pd 220 kr. (P>0,001). Snow et al. (2004)
finder ligeledes en reduktion af omkostningerne til receptpligtig medicin som folge af
RYGBP (130). Besparelsen i medicinforbruget svarer her efter 32 méneder til operati-
onsomkostningerne.

Nguyen et al. (2000) viser i et retrospektivt studie af 77 gastric bypassopererede patien-
ter, at det gennemsnitlige receptpligtige medicinforbrug reduceres fra 2,4 preparater
preoperativt til 0,2 preparater 12 maneder efter operation (131). Reduktionen i for-
bruget medferer i det forste r efter operationen en gennemsnitlig manedlig reducering
af omkostningerne pa 868 kr. (86 % besparelse), svarende til en drlig besparelse pa
10.418 kr. pr. patient. Ved 2 4rs opfelgning eges besparelsen yderligere til 90 %, og
hvis denne besparelse opretholdes i de efterfolgende &r, vil besparelserne til receptpligtig
medicin efter 7 r overgd omkostningerne til operationen. Studiet er foretaget pa en
selekteret gruppe af patienter, da det kun medtog patienter, der preoperativt benyttede
receptpligtig medicin, og som led af en af folgende fire folgesygdomme: Hypertension,
hyperlipideemi, type 2-diabetes eller gastro-esofageal reflux.

Ovenstdende tendenser er ligeledes at finde i et studie af 50 laparoskopisk opererede
patienter med en opfelgningstid pd 6 méneder postoperativt og en opfelgningsrate

pa 100 % (132). Det gennemsnitige forbrug af receptpligtig medicin falder her fra
3,7 praparater preoperativt til 1,7 praparater postoperativt (p<0,05), svarende til en
ménedlig besparelse p& 622 kr. Forfatterne papeger, at den til studiet udarbejdede pro-
tokol for postoperativ medicinjustering kan have bevirket, at der i forhold til normal
praksis har veret en gget bevigenhed pa at reducere medicinforbruget.

En amerikansk omkostningsanalyse af 25 pa hinanden folgende dben RYGBP opere-
rede patienter med en gennemsnitlig opfolgningstid p& 18 maneder finder, at de gen-
nemsnitlige hospitalsomkostninger per patient pre-, peri- og postoperativt henholdsvis
er pa 55.700 kr., 41.219 kr. og 14.677 kr. (133). Det er is@r antallet af ambulante
besog, der reduceres fra pre- til postoperativt — disse reduceres fra 55 til 18 besog pr.
patient (p<0,001). Et canadisk observationsstudie af 2 kohorter (kirurgisk kohorte
n=1.035, kontrol-kohorte n=5.746) finder, at de fedmeopererede patienter har hgjere
totalomkostninger i det forste ar efter operationen, mens de set over de forste 5 ar efter
operationen i gennemsnit reducerer deres hospitalsomkostninger med 29 % (134).

Omkostninger til operationen opvejes af faerre postoperative hospitalsomkostninger
efter 3,5 ar.

Ingen af de identificerede okonomiske studier forsoger at identificere de indirekte- og
uhindgribelige omkostninger. Af patientkapitlet fremgar det dog, at der er en tendens
til forbedring i patienternes selvverd samt psykiske og psykosociale velbefindende

som folge af fedmeoperationen — hvilket tyder pa, at der er tale om gevinster frem for
omkostninger — men der er desvarre ingen af disse studier, der i kroner og ere har esti-
meret vardierne af forbedringerne.
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6.2.2 Aben versus laparoskopisk

En rekke kliniske randomiserede studier sammenligner dben bypass med laparoskopisk
bypass(40,41,135). Studierne viser alle entydigt, at operationstiden er lengere, mens
indleggelsestiden er kortere for laparoskopisk bypass end &ben bypass, samt at der

ikke er nogen signifikant forskel i reduktion af vagt og BMI mellem de to metoder.
Nguyen et al. (2001) finder endvidere, at der ikke er nogen signifikant forskel i direkte
hospitalsomkostninger, indirekte omkostninger eller de totale omkostninger mellem de
to procedurer (41). Livskvaliteten er efter én méined hejere hos de laparoskopisk opere-
rede patienter end hos de dbenopererede patienter, mens forskellen i livskvalitet mellem
de grupperne var mindre og ikke signifikant efter 3 og 6 mdr. Ingen af de 3 studier
sammenligner postoperative smerter, fysisk og social funktionsnedsattelse. Nguyen et
al. (2001) finder dog, at de laparoskopisk opererede patienter har hurtigere tilbageven-
ding til deres arbejde end de dbenopererede patienter (41). Felles for ovennavnte 3
studier er, at kvaliteten ikke er hgj, to af studierne er siledes meget smé (henholdsvis

51 og 50 inkluderet) (40,135), mens det sidste studie lider af et stort frafald (41).

En retrospektiv sammenligning af resultaterne fra 16 amerikanske kirurgers dbneopera-
tioner (n = 25.759) med data fra forende artikler omhandlende LRYGBP og ORYGBP
peger pd, at der ikke er nogen reel klinisk og skonomisk fordel ved laparoskopi (136).
Studiet lider dog under metodiske mangler i forhold til den gkonomiske opgorelse,
hvor kun omkostningerne til selve operationen er opgjort. Paxton el al. (2005) finder,
at dben bypass koster 14.382 kr. mere end laparoskopisk bypass (137). Det retrospek-
tive studiedesign muligger dog bias, idet der er storre sandsynlighed for, at en kompli-
ceret patient fir en dben operation. I en anden retrospektiv sammenligning af direkte
og indirekte omkostningerne findes hojere direkte omkostninger ved laparoskopi, mens
de indirekte og de totale omkostninger er lavere (n= 113, heraf kun 11 laparoskopiske).
Siddiqui et al. (20006) finder i deres beslutningsanalysemodel, bestiende af 2 kohorter
af hver 100 hypotetiske patienter, ogsd frem til at LRYGBP er at foretrekke, idet de
vurderer, at morbiditeten og mortaliteten generelt er lavere ved laparoskopi frem for

dben kirurgi (138).

6.2.3 Sammenfatning

Der foreligger ingen randomiserede studier, der har sammenlignet omkostningseffekti-
viteten ved banding med bypass, og den foreliggende gkonomiske litteratur er generel
mangelfuld og af en sparsom kvalitet. P4 grund af forskelle i behandlingspraksis og
omkostninger kan udenlandske gkonomiske analyser ikke direkte overfores til danske
forhold. Hvor meget den enkelte metode koster i forhold til den anden er som folge
heraf ikke si relevant, men analyserne kan i stedet bruges til at give et overordnet bil-
lede af, om en metode sammenlignet med en anden er omkostningseffektiv.

Af de udenlandske studier tyder det pa, at bypass er mere omkostningseffektivt end
banding. Resultaterne skal dog tolkes med forbehold, dels er effektestimaterne baseret
pa fa studier med en kort tidshorisont, dels er den beskrevne praksis ikke i overens-
stemmelse med dansk praksis, fx foretagelse af flere bandjusteringer end det er praksis i
Danmark.

Flere af studierne fokuserer pa én afledt omkostningskomponent, fx reduceret forbrug
af hospitalsydelser eller medicin som folge af en bypassoperation, i stedet for foretagelse
af en decideret omkostningseffektivitetsanalyse. Blandt patienter der praoperativt tager
receptpligtig medicin, ses der et signifikant fald i forbruget af receptpligtig medicin
postoperativt. Besparelsen er i flere af studierne af et sidan omfang, at de efter tre til
syv &r postoperativt vil overgd operationsomkostningerne. Felles for studierne er dog,
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at de alle har en forholdsvis kort tidshorisont. Billedet er det samme ved sammen-
ligning af forbruget af hospitalsydelser pra- og postoperativt, da der ogsé her ses en
reduktion i antallet af besog og omkostninger som felge af bypassoperationen.

Vagttabet ved laparoskopisk og 8ben bypass er det samme, mens det tyder pa at livs-
kvaliteten i de forste postoperative maneder er lidt hgjere ved laparoskopisk bypass end
ved dben bypass, jf. patientkapitlet afsnit 4.3.2.1. Omkostningerne ved laparoskopi er i
studierne enten lavere eller de samme som ved &ben bypass. Laparoskopisk bypass anses
for en teknisk svarere operation end dben bypass, og leringskurven er som folge heraf
noget lengere, hvilket der dog ber tages hojde for. Overordnet set er kvaliteten af lit-
teraturen omhandlende &ben- versus laparoskopiskoperation forholdsvis lav, og det kan
ikke ud fra et gkonomisk perspektiv konkluderes, hvorvidt den ene metode er bedre
end den anden.

6.3 Analyse af de direkte variable hospitalsomkostninger ved
fedmekirurgi

I dette afsnit foretages der en simpel gkonomisk analyse af de direkte variable hospitals-
omkostninger ved henholdsvis laparoskopisk banding og bypass med henblik pa, dels
at f3 et overblik over prisen for det samlede behandlingsforlgb, dels med henblik pa at
identificere eventuelle forskelle i ressourceforbrug og omkostninger mellem de to meto-
der. Omkostningsanalysen er afgranset til kun at inddrage variable omkostninger, som
falder inden for hospitalssektoren samt omkostninger relateret til det preoperative-,
perioperative- samt det postoperative forleb, hvor det postoperative forlgb er afgraenset
til en varighed af 2 4r.

Af organisationsafsnittet fremgar det, at der er en vis forskel mellem hospitalerne i
organiseringen af det fedmekirurgiske patientforlgb, og hvilke delelementer det bestir
af. I nerverende analyse af de direkte omkostninger tages der udgangspunke i, hvad et
standardforleb koster. Indholdet af standardforlgbet og det dertilhgrende ressourcefor-
brug er baseret pa data fra organisationskapitlet samt ved konsensus-etablering i MTV-
arbejdsgruppen.

6.3.1 Przoperative forlob

Det przoperative forlgb er identisk for laparoskopisk banding og bypass og bestdr af en
visitation samt en forundersogelse ved mediciner, forundersogelse hos diztist, vagtkon-
trolbesog/kontakt til diatist i form af enten telefonisk eller personlig kontakt samt fore-
tagelse af laparoskopi og gastroskopi mv. af en vis procentdel af patienterne (tabel 6.1).

Til opgorelse af omkostninger for visitation og forundersogelsen hos medicineren,
gastroskopien og ultralydsskanning mv. benyttes Dansk Ambulant Grupperingssystems
takster (DAGS-takster) for ambulante patienter 2007 (139).

Eftersom der ikke eksisterer ambulante takster for undersogelse og kontakt med dietist,
anvendes oplysninger om bruttodrslenninger omregnet til marginale lonomkostninger
pr. patientrelateret arbejdstime i stedet som enhedsomkostning. Gennemsnitlig brutto-
drslonning for diztisten er indhentet fra overenskomststatistikken for det kommunale
omride og er pa 366.324 kr. — maj 2007 (fvww.fldnet.dH). I omregningen til marginale
timeomkostninger er der antaget folgende; et arbejdsdr bestdr af 52 uger 4 37 timer,
hvor fra der trekkes 8 uger 4 37 timer til ferie/feriefridage/omsorgsdage og helligdage
samt én uge af 37 timer til sygdom og familieomsorg. Samlet er der séledes 1.591
effektive arbejdstimer pr. person pr. ar. Det antages endvidere, at den patientrelaterede
arbejdstid i gennemsnit udger 50 % af dietistens arbejdstid — antagelsen er baseret pa
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tidligere tidsstudier af hospitalsansatte bioanalytikeres arbejdstid, som har vist, at 50 %
af arbejdstiden i gennemsnit anvendes pd "andre aktiviteter’ (140). Antagelsen om 50 %
patientrelateret arbejdstid er dog usikker, da ditistarbejdet afviger en del fra bioanaly-
tikerens arbejde, men betydningen heraf pd de samlede beregnede hospitalsomkostnin-

ger er marginal.

I beregningen af omkostningerne til konsultationerne hos ditisten er det antaget, at
varigheden af forundersogelsen i gennemsnit er af %2 times varighed, mens tidsforbru-
get i gennemsnit ved kontrolvejningerne/kontakterne er af ét kvarters varighed.

Tabel 6.1. Behandlingspraksis, ressourceforbrug og omkostninger for det
pree- og postoperative forlab

Personaleforbrug/ Antal besag/ person Omkostninger/ person
kontakter til
sundhedsvaesnet
Praeoperativt

Visitation 1 1427
Forundersagelse 1 1427
Konsultation hos disetist 1 230
Kontrolvejning hos digetist 8 921

%-andel i behandling Omkostninger/ person
Gastroskopi 5 169
Ultralydsskanning 5 228
Tarmundersggelse 2 79
Lungeunderseogelse 5 209
Hjerte/kredslebsundersg- 8 332
gelse

Antal besog/ person Ombkostninger/ person

Postoperativt
Justering af band (geelder kun 2 3840
for banding pt.)
Kontrolbesgg hos laege 4 5708
Kontakt med digetist 10 1151
Banding omkostninger/ Bypass omkostninger/
person person

Kontrol- og behandlingsom- 15,721 11,881
kostninger i alt

6.3.2 Perioperative forlgb

Sundhedsstyrelsens DRG-takst for en laparoskopisk banding eller bypass er den samme
—79.971 kr. Af organisationskapitlet fremgér det, at der ved selve det operative indgreb
er to vasentlig forskelle i ressourcetrakket for de to metoder. Operationstiden (knivti-
den) er i gennemsnit dobbelt s lang ved laparoskopisk bypass som ved laparoskopisk
banding (forskel 45 min), og indleggelsestiden er ca. 2 dage lengere ved bypass end
ved banding (jf. tabel 6.2). De forelobige data for 2007 tyder dog p4, at forskellen i
indlaeggelsestid i fremtiden narmere vil vere 1 dag (jf. tabel 6.2). Tabel 6.2 er forelo-
big, da det tager ca. 6 mdr. for LPR er opdateret.
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Der er ingen nzvneverdig forskel i priserne mellem ’kits’ til laparoskopisk bypass og
laparoskopisk banding, og hvis alle andre ressourcetrek end de to ovennavnte er iden-
tiske ved de to kirurgiske indgreb — hvilke det tyder pa — er bypass dyrere end banding.
Til nermere undersegelse af, hvor stor variationen i omkostningerne er mellem de to
metoder, er der blevet foretaget et udtrek i Sundhedsstyrelsens omkostningsdatabase
(141). Omkostningsdatabasen indeholder individbaserede oplysninger om de omkost-
ninger, som er medgget til en given behandling. I princippet omfatter omkostningsda-
tabasen al offentlig hospitalsaktivitet og omkostninger forbundet hermed. Databasen
danner endvidere grundlag for prissetning af hospitalsydelser og dermed bestemmelse
af taksterne i det danske DRG-system. Fedmekirurgi i Danmark har i de senere ar
veret sterke stigende volumenmessigt. Endvidere er laparoskopisk banding og bypass
to forholdsvis nyindferte teknikker. Dette, sammenholdt med det faktum at DRG-
taksterne ikke arligt bliver reguleret i forhold til data fra omkostningsdatabasen, gor det
yderst relevant at se pd de direkte data for omkostningsdatabasen.

Tabel 6.2. Forelabige gennemsnitlig postoperative indlaeggelsestider for
2007 for laparoskopisk banding og bypass ved fedmeopererende
afdelinger i Danmark*.

5 Postoperativ liggetidf
o
g2y 5| ¢ .
s | 8s| 2 | &8 | 5 | £
Laparaskopisk Banding
Glostrup Hospital 82 3 43] 12 1
Hvidovre Hospital ll 2 419 1,6 1
Odense Universitetshospital 44 3 40,3 1,0 0 2
Arhus Sygehus 47 5 410 15 0 2
Aalborg Sygehus 5 1 472 1,6 1 3
Privathospital Hamlet 23 0 432 13 0 4
Malholm-Klinikken 5 0 41,0 1,0 1 1
| alt/gennemsnit 217 14 42]% 13%
Laparaskopisk Bypass
Glostrup Hospital 9 2 39] 4,6 3 15
Hvidovre Hospital 38 5 40,0 34 1 23
Arhus Sygehus 26 5 409 6] 04 42
Aalborg Sygehus 60 2 412 3] 1 23
Privathospital Hamlet 179 8 392 2,5 04 20
Malholm-Klinikken 337 19 389 17 1 43
| alt/gennemsnit 649 41 39,3% 24+

*Udtrakket er foretaget d. 14. oktober 2007. Tallene er ufuldstendige, da det tager ca. 6 mdy. for LPR er opdateret
**Genindlaggelse: Indleggelse inden for 30 dage postoperative

"Postoperativ liggetid: Inkluderer postoperative sengedage fra primarindlaggelsen (inkl. overflyminger) og genind-
leggelser inden for 30 dage postoperativt

*Vagtede gennemsnit

AAf organisationskapitlet fremgir det, at der ikke foretages ambulante bypassoperationer i DK. Hvorfor der md

formodes at vere tale om en registrering fejl.
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Tabel 6.3 viser data fra omkostningsdatabasen for de enkelte hospitaler for 2005 (2006
for Odense Universitetshospital) — hvilket er de nyeste tilgengelige data. De afrap-
porterede gennemsnitlige omkostniger indbefatter omkostninger til selve det kirurgiske
indgreb og ydelser givet i den dertilhgrende indleggelsesperiode. Det ses af tabellen, at
der er ganske mange og store variationer mellem de enkelte hospitaler i de gennemsnit-
lige omkostninger for den enkelte metode. Forskellen kan skyldes, at der er forskel i,
hvor etableret fedmekirurgi er pa de forskellige hospitaler (de gennemsnitlige omkost-
ninger er séledes hgjere pd Hvidovre Hospital og Odense Universitetshospital end pa
Arhus Sygehus og Alborg Sygehus), forskel i registreringspraksis eller forskel i patient-
sammensaztning. Dette gor, at man skal vare pdpasselig med at tolke pa niveauet inden
for den samme type behandling, men i stedet fokusere p& om der er en tendens i for-
hold til omkostningsforskellene mellem de to metoder.

Tabel 6.3 Gennemsnitsomkostninger for det kirurgiske indgreb og ydelser
givet i den dertilhorende indlaegelsesperiode i ar 2005 for laparo-
skopisk banding og bypass ved offentlige fedmeopererende afde-

linger!
5 ~ °© °
o £ £ 3
z < (@] = p=
Laparaskopisk Banding
Hvidovre Hospital 14 444 53.087 46.743 73.356
Odense Universitetshospital 6 395 64.369 64.369 64.369
Arhus Sygehus 108 40,6 28907 27905 39.390
Aalborg Sygehus 23 379 46.599 43.476 74467
Laparaskopisk Bypass
Arhus Sygehus 8 379 15.564 13.075 26482
Aalborg Sygehus 49 24 54.287 46.891 90.008

16
"Data baseret péi udtrak fra Sundhedsstyrelsens omkostningsdatabase. Data er for 2005, med undtagelse af’

Odense, hvor data er fra 2006
*Glostrup indgér ikke i tabellen, da der ikke findes data for 2005 og 2006 herfra.

Der fremgir ingen klare tendenser af tabel 6.3, idet laparoskopisk bypass ved Arhus
Sygehus tyder pd at vare billigere end laparoskopisk banding, mens billedet er det
omvendte for Aalborg Sygehus. Det er dermed ud fra omkostningsdatabasen ikke
muligt at udlede, om der er en forskel i omkostninger mellem de to metoder, og hvis
der er, hvor stor denne forskel er.

17
I mangel af bedre er en alternativ metode til opgorelse af forskellen i omkostninger for
det perioperative forlgb at foretage en simpel omkostningsberegning af det forventede
ogede ressourcetrzk. Jevnfort tidligere diskussion forventes der at vare et oget res-
sourceforbrug, i form af @get operations- og indleggelsestid, ved den laparoskopiske
bypassoperation. Den ggede operationstid for bypassoperationen skegnnes jf. organisati-
onskapitlet i gennemsnit at veere p& 45 min. Hvilket i lonninger til kirurg, anzstesilege
og 2 operationssygeplejersker samlet svarer til ca. 2.180 kr.'® Til opgerelse af omkost-
ningerne ved gget indleggelsestid benyttes DRG-taksten for ’langliggere’’, som er pi
1.650 kr. pr. sengedag (2007 pris- og lenniveau), hvilket samlet for det perioperative
forleb medfgrer en meromkostning ved bypass pé 5.480 kr.

Kirurgisk behandling af svaer overveegt

Beregnet ved brug af
samme metode som
ved opgerelsen af
timeprisen for dizeti-
ster. Antages at 50%
af arbejdstiden i gen-
nemsnit anvendes pa
‘andre aktiviteter’ og
bruttoarslgnninger er
falgende: Kirurgen og
anestesilagen 796.200
kr., operationssygeple-
jerske 359.928 kr.

Det vurderes rimeligt

at anvende langligger
prisen som udtryk for
den ekstra omkostning,
der er forbundet ved de
ekstra sengedage, idet
plejeomsorgen, tilsyns-
byrden mv. ma forventes
at veere forholdsvis lille
ved de ekstra 2 dage —
pa Malholm—Klinikken
har de fx siden decem-
ber 2006 nedsat indlaeg-
gelsestiden for bypass
patienterne til 1 dag.
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6.3.3 Postoperative forlob

Det postoperative forlgb er identisk for laparoskopisk banding og bypass med undta-
gelse af, at bandingpatienter i minederne efter operationen fir foretaget justeringer af
bandet. Den egede omkostning forbundet hermed anslis til i gennemsnit at vare pa
3.840 kr., jf. tabel 6.1. Til opgerelse af omkostninger til bdndjustering og kontrolbesag
hos lzegen er DAGS-takster for ambulante patienter 2007 (139) blevet anvendt, mens
kontrolbesagene hos diwtisten anslas at have en varighed pa 15 min. pr. gang og er ble-
vet beregnet som skitseret under det praoperative forleb.

6.3.4 Sammenfatning

Den cksisterende DRG takst for banding og bypass er den samme. Takster er dog ikke
ngdvendigvis lig de reelle omkostninger, og endvidere indbefatter DRG taksten kun
de omkostninger der er forbundet med selve operationen og den dertilhgrende indleg-
gelse. De samlede direkte variable hospitalsomkostninger for hele det fedmekirurgiske
forlgb er siledes, i dette afsnit, forsagt estimeret for henholdsvis en banding- og en
bypassoperation.

Af analysen fremgir det, at det pra- og postoperativeforleb tilsammen koster 15,572
kr. og 11.732 kr for henholdsvis banding og bypass. Forskellen pd 3.840 kr. skyldes
ogede omkostninger ved banding til justering af bandet postoperativt. Pa grund af
manglende data har det ikke varet muligt at opgere omkostninger til det perioperative
forlgb og dermed ikke muligt at opgere de samlede omkostninger for det fedmekirur-
giske forlgb. De gennemforte overslagsberegninger indikerer at selve det perioperative
forlgb koster 5.480 kr. mere for en bypassoperation end for en bandingoperation
grundet en lzengere operations- og indleggelsestid. Samlet medforer det, at banding er
1.240 kr. billigere end bypass. Grundet manglende viden om det reelle tidsforbrug ved
det pra-, peri- og postoperative forlgb er ovenstiende resultater forbundet med nogen

usikkerhed.

Den valgte afgreensning til direkte variable hospitalsomkostninger, hvor de postope-
rative omkostninger er afgrenset til to ar medferer endvidere visse begrensninger for
de overordnede konklusioner, der kan gores i forhold til sammenligning af omkost-
ningseffektiviteten af de to metoder. Hvis der siledes for den samme patientgruppe er
betydelige effektforskelle, kan det tnkes, at der er forskelle i efterfolgende fedmerelate-
rede behandlingsomkostninger, som kan betyde at den nuvarende ikke nevneverdige
forskel ikke holder i et bredere perspektiv. Afgreensningen betyder endvidere, at der i
beregningerne fx ikke er taget hojde for den alternative omkostning der er i form af
operationsstuekapacitet, som bypassoperationen laegger beslag pa i leengere tid. Hvis
den ekstra tid fx betyder en operation mindre pr. dag, vil denne omkostning ikke vere
helt uvasentlig.

6.4 Kapitelsammenfatning

Der er ikke foretaget en decideret samfundsgkonomisk analyse af fedmekirurgi i nar-
verende kapitel, da det har ligget uden for rammerne for denne MTV-rapport. I stedet
er den inkrementelle omkostningseffektivitet af banding sammenlignet med bypass
blevet undersogt. Herudover er de direkte forskelle i variable hospitalsomkostninger
mellem bypass og banding identificeret.

Den foreliggende gkonomiske litteratur pd omridet er begrenset til udenlandske stu-
dier og er i mange tilfzlde metodisk mangelfuld. Der foreligger séledes ingen randomi-
serede studier, der sammenligner omkostningseffektiviteten ved banding med bypass.
De omkostningseffektivitetsstudier, der er foretaget tyder pd, at bypass er mere omkost-
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ninggseffektiv end banding. Resultaterne skal dog fortolkes med varsomhed, eftersom
effektestimaterne er baseret pa fi studier med en kort tidshorisont. Forelobige studier
af operationernes pavirkning pa afledte omkostningskomponenter, fx receptpligtig
medicin og hospitalsindleggelse, tyder pa, at operationerne medferer en reduktion i
forbruget af disse, og dermed en omkostningsbesparelse, der i nogle tilfelde er af et
storrelsesomfang, der opvejer operationsomkostninger.

Overordnet set er kvaliteten af litteraturen omhandlende aben versus laparoskopisk
operation forholdsvis lav, og det kan ud fra et okonomisk perspektiv ikke konkluderes,
hvorvidt den ene metode er bedre end den anden.

Der mangler storre studier med lang opfelgningstid og som inkluderer bide direkte og
indirekte omkostninger. En lngere tidshorisont af de gkonomiske studier vil give et
mere fuldendt billede af de reelle effekter og omkostninger ved fedmikirurgi, herunder
omkostninger til konverteringer og revisioner mv.

Grundet mangelfulde data og manglende overblik over det reelle ressourceforbrug ved
det fedmekirurgiske forlgb har det ikke pracist veret muligt at beregne de samlede
direkte variable hospitalsomkostninger for de to metoder. Beregninger antyder dog,

at banding er lidt billigere end bypass, men eftersom beregningerne er behaftet med
stor usikkerhed, ber dette resultat fortolkes med varsomhed. Endvidere er det kun de
direkte variable hospitalsomkostninger, der er inkluderet, hvorfor det ikke er muligt at
sige noget om, hvorvidt der er forskelle mellem de to metoder p& andre omkostnings-
komponenter, séledes er fx patienternes tidsforbrug og eget operationsstuekapacitet
ikke inkluderet i beregningerne.

Ud fra et gkonomisk perspektiv kan det samlet konkluderes, at der pa baggrund af den
foreliggende litteratur og viden ikke er entydigt belag for at valge bypass frem for ban-
ding eller omvendst, da der ikke tyder pd at vare de store gkonomiske forskelle mellem
de to metoder. Det skal understreges at konklusionen er draget p& baggrund af afgren-
sede data, og der i den grad mangler viden om forskel i forbruget af sundhedsydelser
pa langt sigt mellem de to metoder.
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7 Samlet vurdering

I denne MTV af fedmekirurgi er effekten af de to anvendte operationsmetoder til fed-
mekirurgi i Danmark — laparaskopisk gastric bypass og laparaskopisk gastric banding
— belyst ud fra den litteraturbaserede evidens. Effekten af fedmekirurgi er undersogt

i forhold til kliniske faktorer som vagttab, sygelighed, dedelighed og komplikationer
samt patientmeassige faktorer som livskvalitet samt fysisk, psykisk og social velbefin-
denhed. Organiseringen af fedmekirurgi i Danmark og de gkonomiske analyser er
undersegt ved en blanding af litteratursegning og registerudtrak, og til belysning af
organiseringen er der desuden foretaget fokusgruppeinterview.

Det er ikke muligt at konkludere, hvilken af de to operationsmetoder, der har storst
effeke, idet velgennemforte studier, der sammenligner bypass med banding ikke eksiste-
rer. Begge metoder forer dog til et varigt vaegttab, der efter 1-2 ar resulterer i et vegt-
tab pa henholdsvis 40-50 % og 60—70 % af overvagten for henholdsvis banding og
bypass. Foruden det blivende vegttab resulterer fedmekirurgi i en vasentlig reduktion
af risikoen for folgesygdomme som type 2-diabetes, hypertension, sovnapne og dysli-
pidemi. Fedmeopererede patienter fir en oget livskvalitet efter operationen, men det er
ikke i litteraturen tilstraekkeligt belyst, hvorvidt dette niveau varer ved over en leengere
drreekke. Fedmeoperationer gavner desuden patienterne ved at resultere i oget selvaerd
og — 1 hvert fald pa kort sigt — reduceret forekomsten af depressioner, og der kan ten-
kes en vis positiv synergieffekt i perioden efter operationen.

Fedmekirurgi er dog et betydeligt kirurgisk indgreb, selv om den perioperative dode-
lighed er under 1 % for begge metoder. Komplikationer ved operationen forekommer
hyppigere og alvorligere ved bypass sammenlignet med banding, men komplikati-
onsraterne er generelt lave. P4 lang sigt stiger komplikationsraten, men der kan ikke
dokumenteres forskelle mellem de to metoder. Selv om patienterne generelt fir aget
livskvalitet efter fedmekirurgi, kan pavirkningen af et stort vagttab, 2ndrede spisevaner
og @ndrede sociale relationer vare en stor belastning for patienterne.

Fedmekirurgi foretages syv forskellige steder i Danmark, og patientforelgbet er stan-
dardiseret i en fellesprotokol, der sikrer et ensartet forlob med krav om et praeoperativt
vaegttab pd 8 %. Det omfattende pre- og postoperationelle forlgb er essentielt for at
opnd det bedste resultat af fedmekirurgi, og en indsats for at athjelpe de bagvedlig-
gende drsager til overspisning og spiseforstyrelse er vigtig. Der er fi organisatoriske
forskelle mellem de to operationsmetoder — bypassoperationen tager lengere tid, mens
bandingpatienter har flere postoperative kontrolbesgg. Der er en vasentlig indlerings-
kurve for kirurgerne — for bypass op til 100 operationer — og litteraturen peger enty-
digt p4, at antallet af fedmeoperationer pa afdelingen og serligt kirurgens erfaring har
betydning for resultatet.

De gkonomiske analyser giver ikke grundlag for at prioritere den ene fedmekirurgiske
metode frem for den anden, da forskellene er sma. Analyserne er baseret pa et meget
begranset datamateriale, og informationer om langsigtede effekter og omkostninger er

ikke til rédighed.

Ud fra et samlet perspektiv kan det konkluderes, at der pa baggrund af den forelig-
gende evidens ikke er belag for at valge bypass frem for banding eller omvendt, da der
ikke tyder pa at vare de store forskelle mellem de to metoder — hverken i teknologisk,
patientmessig, organisatorisk eller skonomisk forstand. Valget af operationsmetode mé
derfor foregd i dialogen mellem patient og lege.
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For at sikre, at fedmekirurgi gennemferes mest hensigtsmassigt, er analyser af organi-
seringen, patientforlebet og de kliniske resultater af fedmekirurgien i Danmark vigtige.
En national database — evt. i et nordisk samarbejde — vil muligggre at effekten af for-
skellige kliniske og organisatoriske faktorer kan belyses. Fremtidige analyser af data fra
en national database kan derved danne grundlag for, at det bliver muligt at anbefale
tiltag, der sikrer bedst effekt og omkostningseffektivitet ved fedmekirurgi.

Generelt er der behov for at samle mere viden om de udfordringer, patienterne stir
overfor i forhold til at tilpasse sig de @ndringer, som operationen medferer herunder
nye spisevaner, &ndrede sociale relationer og en forandret krop.

Da antallet af patienter, der eftersporger kirurgisk behandling for overvagt, forventes at
stige, vil der vare et oget behov for at finde ressourcer i form af mere personale og oget
operationskapacitet. Som folge af stigningen af patienter med stort vaegttab, vil der
ogsé blive et oget behov for plastikkirurgisk fjernelse af den meget overfledige hud, der
ofte er en konsekvens af det store vagttab.
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Bilag 2 Overordnet litteratursogning
og -gennemgang

Segningerne er gennemfort januar 2007 og opdateret primo juli 2007.

Bilag 2.1 Databaser

The HTA database: 1990 — 2007

The Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR): Issue 3, 2007

Medline (WebSpirs): 1990 — 2007

Embase (WebSpirs): 1990 — 2007

Derudover er en rekke MT V-institutioners hjemmesider gennemgget med henblik pd
identifikation af yderligere relevant litteratur.

Bilag 2.2 Inklusions- og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier

Mend og kvinder mellem 20 og 60 ar

Systematiske reviews, meta-analyser, MTV-rapporter
Publikationsar: 1990 —

Sprog: skandinavisk, engelsk

Bilag 2.3 Segestrategier

Der er sogt pa kontrollerede emneord, samt fritekst med folgende sogeord i forskellige
variationer og kombinationer: obesity, bariatric surgery, metaanalysis, systematic review

De detaljerede sogestrategier er angivet i ”Segeprotokol, sekundere studier”.

Bilag 2.4 Udvzelgelse af identificerede studier

I alt 37 studier er identificeret. Ved gennemgang af titler samt eventuelle abstracts er
udvalgt 16 studier, der opfylder inklusionskriterierne.

Bilag 2.5 Vurdering af inkluderede studier

Der er anvendst folgende vurderingsredskaber til vurdering af sekundere studier

w INAHTA checklist ortp:/fwww.inabta.ore/ HTA/Checklist)

= Sundhedsstyrelsen, EMTV Checkliste 1: Systematiske reviews og metaanaly-
ser hitp:/fwww.sst.dk/Planlaegning og behandling/Medicinsk_teknologivurdering/
Vaerktoejskasse/Litteraturvurdering. aspx?lang=da

Bilag 2.6 Evidenstabel inkluderede studier

Resultat af vurdering af de inkluderede sekundere studier er anfort i relation til de
respektive MTV-elementer, hvorfor der henvises til hhv. bilag 3, 4, 5 og 6.

Kirurgisk behandling af svaer overveaegt
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Bilag 2.7 Oversigt over ekskluderede MTV-rapporter

Resultat af vurdering af de ekskluderede sekundare studier er anfort i relation til de

respektive M T V-aspekter, hvorfor der henvises til hhv. bilag 3, 4, 5 og 6.
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Bilag 3 Teknologi — litteratursggning
og -vurdering

Supplerende spgninger er gennemfort i perioden juni — juli 2007 vedrerende

1. praoperativt vegttab
2. gastric banding vs. gastric bypass, RCT-studier
3. veagttab — follow up studies

Bilag 3.1 Databaser

Foruden de i bilag 2 anferte sogninger, er sagninger vedr. teknologi foretaget i neden-
stdende databaser:

The Cochrane Library: issue 3, 2007
Medline (WebSpirs): 2005 — 2007

Embase (WebSpirs): 2005 — 2007

Bilag 3.2 Inklusions— og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier for alle tre segninger:

= Maeand og kvinder mellem 20 og 60 ar
= Sprog: skandinavisk, engelsk

Derudover folgende inklusionskriterier for specifikke sogninger:

1. Studier med publikationsar 2005 — 2007

2. RCT studier. Publikationsir 2005 — 2007. Om muligt studier med minimum 5
ars opfelgning

3. Studier med publikationsir 2005 — 2007. Om muligt studier med minimum 5
drs opfolgning

Bilag 3.3 Sogestrategier

Der er sogt pa kontrollerede emneord, samt fritekst med folgende sogeord i forskellige
variationer og kombinationer

1. bariatric surgery, obesity, weight loss, preoperative care

2. gastric bypass, gastroplasty, stomach bypass, randomized controlled trial, RCT,
controlled clinical trial, CCT, random allocation, double-blind-method. single-
blind-method, double-blind-procedure, multicenter study, phase-3 clinical trial,
phase-4 clinical trial, randomization, controlled study

3. gastric bypass, stomach bypass, gastric banding, gastroplasty, weight-loss, weight
reduction, follow-up studies

De detaljerede sogestrategier er angivet i segeprotokollerne: “Preoperativt vagttab”,
”Gastric banding vs. bypass”, "Vagttab — follow up studies”
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Bilag 3.4 Udveelgelse af identificerede studier

1. Talt 33 studier er identificeret. Ved gennemgang af titler samt eventuelle abstracts
er udvalgt 6 studier, der opfylder inklusionskriterierne

2. Talt 34 studier er identificeret. Ved gennemgang af titler samt eventuelle abstracts
er udvalgt 1 studie, der opfylder inklusionskriterierne

3. Talt 170 referencer (inklusiv dubletter) er fundet. Ved gennemgang af titler samt
eventuelle abstracts er udvalgt 4 studier, der opfylder inklusionskriterierne.

Bilag 3.5 Vurdering af inkluderede studier

Der er anvendt folgende vurderingsredskaber til vurdering af primere studier

= Sundhedsstyrelsen, EMTV Checkliste 2: Randomiserede kliniske forseg
= Sundhedsstyrelsen, EMTV Checkliste 3: Kohortestudier
= Sundhedsstyrelsen, EMTV Checkliste 4: Case-kontrol studier.

Checklisterne kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside http://www.sst]
dk/Planlaegning_og_behandling/Medicinsk_teknologivurdering/Vaerktoejskasse/]
Litteraturvurdering.aspx?lang=dq

Bilag 3.6 Evidenstabel med inkluderede studier

Bilag 3.6.1 MTV-rapporter

MT V-rapporterne er gennemgdet systematisk for oplysninger om: rapportens formdl,
de inkluderede studier og resultater om vagttab i %EWL, effekt pa folgesygdomme
(type 2-diabetes, hypertension, dyslipidemi, sevnapne), mortalitet, komplikationer,
reoperationer/revisioner/konversioner, effekt af preeoperative forlgb, effeke af postopera-
tive forlgb. Endvidere er rapporternes kvalitet vurderet.

Studie: NICE 2006: Obesity: the prevention, identification, assessment and management of over-
weight and obesity in adults and children, UK

Type: MTV-rapport, behandler mange aspekter af forebyggelse og behandling af fedme, herunder
kirurgisk behandling

Formal: Effekt af fedmekirurgi pa vaegt, comorbiditet. Mortalitet, reop, bivirkninger ved fedmekir:

a. Kirurgi vs. non-kir.

b. LAGB, ORYGBP, LRYGBP

c.  Sammenligning af LAGB vs. LRYGBP

d. LRYGBP vs. ORYGBP
Studier inkluderet: RCT med followup >12 mdr, non-RCT med >150 personer og >24 mdrs followup,
vaegttab skal veere beskrevet

a.  Kir. vs. non-kir: 2 RCT (Andersen 1984, Mingrone 2002), 1 kontrolleret prospektivt kohorte-

studie (SOS)

b. LAGB: 21 serier, ORYGRP: 7 serier, LRYGBP: 5 serier

c. LAGB vs. LRYGBP: 2 case-control studier (Weber 2004, Biertho 2003)

d. LRYGBP vs. ORYGBP: 4 RCT (Lujan 2004, Nguyen 2001, Sundbom 2004, Westling 2001)
Kvalitet: Omfattende MTV-rapport, der udmenter sig i guidelines til brug i UK. Opdaterer Cochrane
review 2005 og Lefevre et al. BCBS 2005. Vurderer de relevante metoder og sammenligner disse.
Segestrategi ufuldstaendigt beskrevet, kvalitet af s@gning kan ikke vurderes. Tabeller over inkluderet
og ekskluderet litteratur. Indeholder begraenset diskussion af visse data. Klare konklusioner (evidens-
graderet). Overordnet vurdering: god, yderst relevant litteraturgennemgang af tilgaengelig evidens
(ikke begraenset af mangel pa RCT, idet non-RCT inkluderes)
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Fund: Vaegttab, comorbiditet, mortalitet, reop. revision, bivirkninger/komplikationer. Ang. prae-
operativt forlgb: kun fa studier beskriver praeop. forlgb, konklusion: ingen evidens for rutinemaessig
psykologisk vurdering, praeop. veegttab ikke naevnt. Ang. postop. forlab: ingen data

a.  Kir. vs. non-kir. kir. giver blivende vaegttab i op til 10 ar sammenlignet med non-kir. interven-
tioner, generelt bedring/helbredelse af comorbiditet og livskvalitet efter kir,, ingen sammen-
ligning af mortalitet. Comorbiditet (SOS): DM2 lavere incidens op til 10 ar efter kir., hyperten-
sion: incidens lavere efter 2 ar, ingen forskel pa grupperne efter 8 ar og 10 ar, dyslipidaemi :
lavere incidens af forhgjet triglycerid efter kir. i op til 10 ar, incidensen af for lavt HDL-ko-
lesterol kun lavere efter 2 ar og ikke efter 10 ar, ingen forskel mellem grupperne i incidensen
af forhgjet kolesterol. Forbruget af antidiabetisk medicin: lavere i den kirurgiske gruppe i
op til 6 ar, dels fald blandt de patienter, der allerede fer operationen tager antidiabetisk
medicin, og dels faerre nye patienter pa antidiabetisk medicin. Forbruget af hjerte-kredslabs
medicin: lavere i den kirurgiske gruppe i op til 6 ar, primeert fald i forbrug af medicin blandt
patienterne med praeoperativ medicinering, efter 6 ar ikke er signifikant forskel pa andelen
af nymedicinerede patienter. Efter 10 ar hgjere helbredelsesprocenter af type 2-diabetes,
hypertension, forhgjet triglycerid og for lavt HDL kolesterol efter kir., ingen forskel i helbre-
delse af for hgjt kolesteroltal

b. LAGB: median %EWL ved 24 mdr.: 54.5% (38—87%)/ ved 60 mdr. 54% (44—66%), median reop.
6.5% (0.5—-24%), median revision 2.3% (0.6—-15%), median periop. mortalitet 0% (0—0.6%), ORY-
GBP: median %EWL ved 24 mdr. 65% (55—71%)/ ved 60 mdr. 57% (56—58%), median reop. 5%
(2.8%—12%), median periop. mortalitet 0.5% (0—1.5%), LRYGBP: median %EWL ved 24 mdr. 69%
(67—-83%)/ ved 60 mdr. 82% (n=1), median reop. 1.8% (0.03%—9.8%), median revision 0.06%,
median periop. mortalitet 0.4% (0—-11%)

c. LAGB vs. LRYGBP: storre %EWL ved lap. RYGB end LAGB malt i op til 2 ar. Fald i preevalens af
DM2 og hypertension i begge grupper samt i praevalensen af dyslipideemi i LRYGBP-gruppen,
signifikant sterre fald i preevalens af DM2 i LRYGBP-gruppen sammenlignet med LAGB. Ingen
mortalitet i begge grupper. Ingen forskel i frekvens af tidligere komplikationer, flere sene
komplikationer i LAGB-gruppen. Hgjere reop-rate ved LAGB end LRYGBP (26.2%vs. 10.7%)

d. Lap. RYGB vs. aben RYGB: sammenligneligt veegttab, reop-rate og frekvens af tidlige komp-
likationer, flere sene komplikationer i ORYGBP-gruppen (24% vs. 11%). Konversion fra lap. til
aben: 2.5-23%

Studie: Blue Cross Blue Shield Association (BCBS) 2006, Lefevre et al.: Laparoscopic Gastric Bypass
Surgery for Morbid Obesity

Type: MTV-rapport

Formal: Sammenligning af veegttab, mortalitet og komplikationer efter laproskopisk gastric bypass
vs. aben gastric bypass

Studier inkluderet: a. Comparative studier med »25 patienter pr. gruppe, b. Serier med 100 lap.
bypass patienter, follow-up>1ar
a. Comparative studier: 7, heraf 3 RCT (Lujan 2004, Westling 2001, Nguyen 2001), T prospektivt, 3
retrospektive
b. Serier: 20

Kvalitet: God systematisk litteraturgennemgang, opfylder mange punkter i INAHTA-skema

Fund: primzert fra de comparative studier

I, Vaegttab: Samme %EWL ved 1ar: 62—-68%, formentlig ogsa ens pa langt sigt

Il Komplikationer: Ikke muligt at konkludere at den ene procedure er bedre end den anden 1.
Lidt forskellige periop. bivirkninger, generelt fa i begge grupper: lavere mortalitet ved lap.
bypass 0.3% ift. 11%, flere anastomoselaekager (3.7 vs. 1.9%) og bladning (4.1 vs. 2.4%) ved lap.
bypass, flere hjertelunge-kompl. (2.6 vs. 1.0%) og sarinfektioner (11.0 vs. 4.7%) ved aben bypass,
2. Lidt forskellige langtids bivirkninger: flere reop. ved lap. bypass (9.9% ift. 6%), flere anasto-
moseprobl. (8 vs. 2%) ved lap. bypass, flere hernier ved aben (9% ift. 0%)

Il Vurdering af effekten af multidiciplinaer preeoperativ vurdering pa %EWL og perioperative
komplikationer: Ingen signifikant forskel pa vaegttab eller komplikationer i gruppen med og
uden praeoperativ vurdering

Studie: Ministry of Health and Long-Term Care, Ontario, Canada 2005: Bariatric Surgery

Type: MTV-rapport
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Formal: Omhandler dels fedmekir. overfor konventionel beh, dels sammenligner de enkelte metoder
ift. veegttab, bedring/helbredelse af comorbiditet og bivirkninger

Studier inkluderet: a. Andre MTV rapporter og systematiske litteraturgennemgange, b. Primazer
studier

Kvalitet: Darlig rapport uden systematisk gennemgang af litteratur, uden sammenfatning/diskussion
af resultater, ingen klare konklusioner. Adskillige punkter i INAHTA-skema ikke opfyldt.

Fund:

a.  MTV-rapporter: RYGBP: 60-90%EWL, 74-99% diabetes helbredelse, 67-93% hypertensions
helbredelse, 73—99% dyslipideemi helbredelse, mortalitet 0.1-4.1%, bivirkninger: 0.1—
70%.(L)AGB: 42—60 %EWL, 29-92% diabetes helbredelse, 29-40% hypertensions helbredelse,
24% dyslipideemi helbredelse, mortalitet 0-0.9%, bivirkninger 11-18%

b. Primeere studierRYGBP: 66.3—671% EWL, mortalitet 0.68—0.8%, bivirkninger 23—51%. (L)AGB:
36—44.5% EWL, mortalitet 0-1.6%, bivirkninger 8.7-16%, DM2 helbredelse 20-66%, hyperten-
sion helbredelse 13—59%, dyslipideemi helbredelse 28%.

c. Effekt af postoperative forlgb (Shen et al. 2004): follow-up er essentiel efter bade LRYGBP
og LAGB, men follow-up efter LAGB kan have betydning for veegttabet: storre %EWL efter 1
ar i LAGB-gruppe med >6 kontrolbesag (50%EWL) ift. LAGB-gruppe <6 kontrolbesg (42%EWL),
ingen forskel i LRYGBP-grupper med hhv >3 og <3 kontrolbesag (67.6 vs. 66.1%EWL). Ingen
forskel i maengde saltvand i bandet i de to LAGB-grupper.

Konklusion: Effektiv vaegttab ved fedmekir, bedring af comorbiditet ved fedmekir, begraenset
evidens tyder pa at malabsorptive metoder bedre end restriktive bade mht. vaegttab og bedring af
comorbiditet

Studie: Institute for Clinical Systems Improvement ICSI 2005: Gastric Restrictive Surgery for Clini-
cally Severe Obesity in Adults

Type: MTV rapport

Formal: Omhandler RYGBP, VBG og LAGB dels ift. konventionel beh (bla. SOS-studie), dels ift. hinan-
den inkl. sammenligning af aben vs. lap. RYGBP

Studier inkluderet: Ingen liste over inkluderede studier

Kvalitet: MTV-rapport med klar struktur og konklusion, metode er ikke beskrevet — svaert at vurdere
kvalitet af studiet

Fund:

a. Fedmekirurgi ift. konventionel behandling: fedmekir. giver holdbart vaegttab ift. konven-
tionel behandling (10 ar+), forbedring i mortalitet og comorbiditet som DM2, hypertension,
sevnapng og hyperlipideemi (70-86%) ved fedmekir.

. Perioperativ mortalitet: <1% (RYGBP 0.5%, LAGB 0.05%)

c. Veegttab: RYGBP 60—70% EWL (lap. lige sa god som aben men forskellig morbiditet) LAGB
40—-60% EWL (ikke sa effektiv som RYGBP men mangler gode sammenlignende studier)

d. Morbiditet — stor variation: 23.6% ved RYGBP (arbrok 8.9%, ernzeringsprobl 6%, stenose 4.8%,
sarinfektion 4.5%, ulcus 4.1%) og 11.3% ved LABG (pouch dilatation 4%, slippage 1.6%, erosion
0.6%)

Studie: AHFMR, Guo et al. 2005: Laparoscopic adjustable Gastric Banding for the Treatment of Clini-
cally Severe (Morbid) Obesity in Adults: An Update

Type: MTV rapport, Canada

Formal: Sammenligne LABG med aben/lap. RYGB og VBG mht. effektivitet og sikkerhed specielt »5 ar

Studier inkluderet:
a. 3 MTV rapporter: MSAC 2003, McGill 2004, BCBS 2003
b. 18 primaere studier: 1 RCT (LAGB vs. LVBG), 3 comparative studier (LABG vs. LRYGBP) Weber
2004 (matched), Biertho 2003 (data fra to steder), Mognol 2005 (BMI>50, forskel pa grupper i
vaegt, kan og follow-up), 14 store case-studies »500 (12 om LABG, 2 om RYGBP)

Generelt om de primeere studier: Kun 1 studie med matchede patientgrupper, problemer med for-
skellig frafald af patienter ved followup efter hhv. LABG og RYGBP, intet RCT der sammenligner LABG
og LRYGBP/ORYGBP, ingen gode longterm studier
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Kvalitet: God rapport, der opfylder alle punkter i INAHTA-skemaet, dog ingen formel kvalitetsvurde-
ring af de enkelte primaere studier

Fund: Ikke muligt at konkludere, hvilken procedure der er sikrest og mest effektiv af LAGB og LRYGBP

a. Veegttab: LABG kan producere signifikant veegttab men er mindre effektivt end LRYGBP efter
14r, vaegttab efter LABG kan dog @ges gradvist ved bandjusteringer (1ar 47% — 5 ar 54%EWL):
1. HTA-rapporter intet gennemsnit: signifikant vaegttab efter LAGB, men mindre end efter RY-
GBP, 2. Primaere studier: a. Komparative (LAGB vs. LRYGBP): 1ar: 35—41%EWL vs. 54—67% EWL,
2 ar: 42—46% vs. 54—73%, b. Serier: LAGB (kun 2 med hgje follow-up rater) 1 ar 47-49 %EWL, 5
ar 54—58%EWL, RYGBP 1ar 66%EWL, 5 ar 59%EWL

b. Comorbiditet: LABG resulterer i bedring af visse comorbiditet, men dette er mere udtalt ved
LRYGBP ift. diabetes og dyslipideemi. 1 HTA: Ingen forskel, 2. Primaere studier: a. Komparative:
lavere frekvens af diabetes og dyslipideemi efter LRYGBP ift. LAGB, b: Serie: bedring af comor-
bidtet i de fleste studier

c.  Mortalitet: ens mortalitet perioperativt ved LABG og LRYGBP: 1. HTA: LABG 0.05%—0.3%,
LRYGB 0.23%, ORYGB 1.7%, 2. Primaere studier : a. Komparative LABG 0—0.6%, LRYGB 0—0.9%,
b. Serier: LAGB 0—0.16%, RYGBP 0.9%

d. Morbiditet: feerre tidlige postoperative komplikationer, men flere sene postoperative kompl.
og reoperationer ved LABG ift. LRYGBP: 1. HTA: sammenlignelige totale komplikations- og
konversionsrater for LAGB og LRYGBP 2. Primaere studier: a. Komparative: problem med def.
af tidlige/sene komplikationer, ingen forskel i konversion, 2 studier viser flere tidlige kompl.
efter LRYGBP, 2 studier viser flere sene kompl. og reop. efter LAGB, b. Serier: LAGB konver-
sion 0—5.2%, reop. 3.9-18%

Studie: BCBS, Lefevre et al. 2005: Newer Techniques in Bariatric Surgery for Morbid Obesity: Lappa-
roscopic Adjustable Gastric Banding, Biliopancreatic Diversion, and Long-Limb Gastric Bypass

Type: MTV-rapport, USA

Formal: LAGB (inkl SAGB) vs. RYGBP ift. vaegttab, mortalitet og komplikationer

Studier inkluderet:

a. 4 comparative studier (1657 pt.): 1RCT (ikke relevant), 2 prospektive med matchede grupper
(Hell et al. 2000 RYGBP vs. LAGB, Weber et al. 2004 LRYGBP vs. LAGB) og 1 retrospektivt
(Biertho et al. 2003 LRYGBP vs. LAGB, darlig kvalitet)

b. 46 single arm studier (19627 pt.): 34 LAGB, 12 SAGB

Kvalitet: Systematisk litteratur gennemgang der opfylder store dele af INAHTA-skema. Begraenset
af darlig evidens til sammenlignning af LAGB vs. RYGBP: intet RCT med LAGB vs. RYGBP, kun 2 gode
case-control studier, bivirkninger-tal iseer fra det darlige retrospektive studie (Biertho), darlig long
term follow up - meget usikkerhed pa disse data

Fund: Ikke sufficient evidens til at konkludere pa risk/benefit ratio ved LAGB ift. RYGBP iszer pga.
mangel pa data om langsigtede komplikationer

a. Veegttab: Storre %EWL ved RYGBP end LAGB ved 1ar (komparative studier) evt. fortsat vaegt-
tab ved LAGB efter 2 ar, sa forskel mindskes, men kan skyldes frafald ved follow up (serie-
studier: LAGB 1ar 45%EWL, 2 ar 54.8%EWL, 5 ar 52%EWL)

. Mortalitet: lav ved savel LAGB 0% og LRYGB 0.3%

c.  Morbiditet: perioperative komplikationer (<30 dage) er generelt sjeeldne, feerrest ved LABG
ift. LRYGBP, ved LAGB er der flere langsigtede end kortsigtede komplikationer, maske ogsa
flere langsigtede komplikationer ved LAGB ift. RYGBP men der kan ikke konkluderes herpa
pga. insuff. data

Studie: AETMIS, Hassen-Khodja et al. 2005: Surgical treatment of morbid obesity: An update

Type: MTV-rapport, Quebec

Formal: 1) kir. vs. non-kir. SOS 2) Vaegttab ved de enkelte procedurer og sammenlignet procedurer
imellem inkl. lap. vs. aben kir. 3) Komplikationer primaert ved de enkelte procedurer inkl. lap. vs. aben
4) Comorbiditet sammenlignet ml. de enkelte procedurer

Studier inkluderet: SOS, 2 metaanalyser, 8 RCT(open vs. lap), nogle comparative studier, flest case-
studier

Kvalitet: Metode er insufficient beskrevet, svaert at vurdere kvalitet, god systematisk opbygning,
ingen poolede tal, konklusioner lidt vage. Opfylder ikke alle punkter i INAHTA-skema
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Fund: Ingen procedure er de andre overlegen, valget afhaenger af flere faktorer: patientkarakteristika,
risiko ved de enkelte procedurer, reversibilitet, tilstedvaerende menneskelige/materielle ressourcer,
operatgrens erfaring mv. RYGB medfarer stabilt vaegttab, lav komplikationsrate, positiv effekt pa
comorbiditet. AGB er reversibel og medferer vaegttab og fa komplikationer
a.  Veegttab: 1) kir. giver blivende vaegttab sml. med non-kir,, 2) Alle procedurer opnar tilfredsttil-
lende vaegttab, storre vaegttab ved kombinerede teknikker fremfor rent restriktive: 2 ar efter
RYGBP opnas generelt %EWL >50% og endda op til 80%, og veegttabet ser ud til at fastholdes
pa leengere sigt, ingen forskel i vaegttab efter aben eller lap. RYGBP, efter LAGB opnas be-
tydeligt veegttab omkring 50%EWL som fastholdes i op til 5 ar, ingen forskel i veegttab efter
aben eller lap. AGB, sterre vaegttab efter RYGBP ift. LAGB (Hell 2000, Biertho 2003, Buchwald
2004, Maggard 2005).
. Mortalitet: lav <1% ved alle procedurer
c.  Morbiditet: 1. RYGBP: tidlige komplikationer 0.3—2.7%, sene komplikationer 2.2-13%, konver-
sion 2.2% (47.5% pga. hepatomegali). 2. LAGB de fleste komplikationer er mindre alvorlige,
reoperationer skyldes primaert bandfjernelse/justeringer
d. Comorbiditet: 1. Kir. vs. non-kir. (SOS): lavere incidens af diabetes og hypertriglycerideemi i op
til 10 ar postop., signifikant lavere incidens af hypertension i op til 2 ar postop. 2. Buchwald
2004 (metaanalyse-gennemsnit): a. RYGB: DM2 helbredt 83.7% forbedret 93.2%, hyperlipidee-
mi forbedret 96.9%, hypercholesteroleemi forbedret 94.9%, hypertriglycerideemi forbedret
91.2%, hypertension helbredt 67.5% forbedret 87.2%, sevnapne helbredt 80.4% forbedret
94.8%. b. Gastric banding (AGB samt non-AGB): DM2 helbredt 47.8% forbedret 80.8%, hyper-
lipideemi forbedret 58.9%, hyperkolesteroleemi forbedret 78%, hypertriglycerideemi forbedret
77%, hypertension helbredt 43.2% forbedret 70.8%, savnapng helbredt 95% forbedret 68%

Studie: McGill University Health Center MUHC, Chen & McGregor 2004: The gastric banding proce-
dure: An evaluation

Type: MTV-rapport, Canada

Formal: effekt og risiko ved LAGB, sammenlignet med RYGBP

Studier inkluderet: 1. ASERNIPS 2002 og Podnos 2003, 2. Primaere studier 2001-2004 >100 pt: 19
serier om LAGB

Kvalitet: Udmaerket systematisk gennemgang af serier om LAGB, sammenligning med RYGBP er blot
baseret pa andet litteratur og ikke pa resultater fra komparative studier, dvs. metodemaessig svag rap-
port i forhold til vurderingen af LAGB ift. LRYGBP. Opfylder kun nogle punkter i INAHTA-skema

Fund: LAGB er effektiv procedure med tilfredsstillende risiko-profil i op til 5 ar. Ikke muligt at kon-
kludere om bedre end RYGBP, evt. mindre risiko og mindre vaegttab (obs. ikke baseret pa komparative
studier)

1. Veegttab: tilfredsttilende vaegttab efter LAGB (ca 50%EWL ved 3 ar), evt. lidt mindre end
efter RYGBP (ca 60%EWL), fastholdes i op til 5 ar: a. LAGB-serier (12): vaegtet gennemsnit af
%EWL efter 1ar 40.8%, 2 ar 50%, 3 ar 50.4%, 4 ar 54.9%, 5 ar 55.9%. Stort frafald (10913 til 268
patienter v. 5 ar), b. ASERNIPS 2002: RYGBP 69%EWL efter 3ar, 62%EWL efter 5 ar.

2. Konversion: sammenlignelige for LAGB og LRYGBP: a. LAGB-serier: 2.2%, b. Podnos 2003:
LRYGBP 2.2%

3. Mortalitet: a. LAGB-serier (18): vaegtet gennemsnit 0.11%, men 10 ud af 12 dedsfald i samme
studie, sa hvis der ses bort fra dette 0.02%. b. Podnos 2003: LRYGBP 0.23%

4. Morbiditet: komplikationsrater sammenlignelige inkl. reoperationsrater, men generelt mere
alvorlige komplikationer efter LRYGBP. Mangler studier med follow-up>5 ar: a. LAGB-serier:
bandproblemer som kraever intraabd. op. 6.55%, kammerproblemer som kraever lokal kir.
4.57%, erosion 0.22%, pneumoni/lungeemboli 0.2%, andre infektioner 0.17%, andre 0.15%, to-
tal 11.86%. b. Podnos 2003 om LRYGBP: stenose som kraever gastroskopi 4.73%, tarmobstruk-
tion som kraever operation 2.92%, anastomoselaekage som kraever op. 2.05%, sarinfektion
2.98%, arbrok som kraever op. 0.47%, pneumoni/lungeemboli 0.41%, total 13.7%.

5. Comorbiditet: fedmekir. resulterer i forbedring

Studie: AHRQ, Shekelle et al. 2004: Pharmacological and Surgical Treatment of Obesity

Type: MTV-rapport, USA
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Formal: | afsnittet om kirurgi 1) Kir. vs. non-kir. mht. vaegttab og bedring i comorbiditet (SOS), 2)
Sammenligning af kir. metoder mht. vaegttab, 3) Risikovurdering: sammenligning af kir. metoder mht.
mortalitet/morbiditet 4) Comorbiditet: diabetes, hypertension, savnapne, dyslipideemi (ikke opdelt
pa metode)

Studier inkluderet: a. Metaanalyse: Cochrane-review 2003, b. 28 RCT/CCT samt SOS (ingen RYGBP
vs. LAGB), c. 113 serie-studier (>10 pt.)

Kvalitet: Udforlig litt.gennemgang primaert om kir. vs. non-kir., benytter dog total kg vaegttab istedet
for %EWL for at fa flest studier med. Opfylder de fleste punkter i INAHTA-skema

Resultater:

a.  Kir. vs. non-kir. (SOS): Fedmekir. er overlegent ift. andre metoder til at skabe blivende vaegt-
tab(+10 ar) ved BMI>40, RYGBP-patienter (6%) taber sig mere end VBG/gastric banding-pa-
tienter (94%), lavere incidens af diabetes i op til 8 ar, lavere incidens af hypertension i op til 2
ar, bedring i sevnapna

b. Comorbiditet frekvens af bedring/helbredelse (ikke opdelt pa metode) baseert pa se-
rie-studier: DM 69-100% (median 100%), hypertension 25-100% (median 89%), sevnapna
95-100% (median 100%), hyperlipideemi 60-100% (median 88%)

c. Veegttab ved RYGBP vs. LAGB (ingen komparative studier)l. Gennemsnitlig veegttab ved 12
mdr.: 43.46 kg vs. 30.19 kg. Ingen forskel mellem ORYGBP og LRYGBP, 2. Gennemsnitlig vaegt-
tab ved »36mdr.: 41.46 kg vs. 34.77 kg. Ingen forskel mellem ORYGBP og LRYGB.

d. Risiko ved RYGBP vs. LAGB (ingen komparative studier)l. Mortalitet: generelt periop. <1%,
ingen forskel mellem procedurer, RYGBP 0.3% (serier) 1% (RCT/CCT), LAGB 0.4% (serier) 0.02%
(RCT/CCT), 2. Morbiditet: generelt betydende (10-20% heraf mange mindre), stor varation.
RYGBP vs. LAGB (baseeret pa serier!): Gl-symp. 16.9% vs. 7%, Ernaeringskompl. 16.9% vs. ikke
rapp, Kirurgiske kompl. 18.7% vs. 13.2% (heraf pouch/anastomoselaek 2.2% vs. 3.3%, stenose
4.6% vs. ikke rapp, bladning 2% vs. 0.3%, reop. 1.6% vs. 7.7%), Medicinsk kompl. 4.8% vs. 0.7%.
Feerre sarkompl./arbrok efter lap. vs. aben kir.

Studie: Medical Services Advisory Commitee, MSAC 2003: Laparoscopic adjustable gastric banding
for morbid obesity

Type: MTV-rapport, Australien

Formal: LAGB vs. ORYGBP (og LAGB vs. VBG)

Studier inkluderet: intet RCT
a.  MTV-rapporter: Clegg et al. 2001, ASERNIP-S 2002
b. 4 non-randomiserede comparative studier (level Il-2 og 3)af LAGB vs. RYGBP: Delin/Anderson
1999(psykologisk), Korenkow 2002 (reflux, forskel i baseline BMI), Hell 2000, Toppino 2001(ra-
diologisk)
c. RCT med LAGB-arm (2) eller ORYGBP-arm (14)
d. Case-studier af LAGB>200 pt.: 28 stk.

Kvalitet: god systematisk gennemgang, udferlig metode-beskrivelse, enkelte punkter i INAHTA—ske-
ma ikke opfyldt (forfatter ikke identificeret, ekstern review, interessekonflikter). Gode betragtninger i
risikovurderingen, effektivitet iseer pa comorbiditet ikke sa godt beskrevet pga. manglende litt.
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Fund:

a. Risiko: LAGB vurderes lige sa sikkert som aben RYGBP (evidensniveau 3 og 4) med muligvis
lavere mortalitet og reoperationsrate (obs. kortere follow-up).

e Konversion: 0-10.5% (pooled 4.6%), arsager: leverhypertrofi, adherencer, blgdning. Sterre kon-
versionsrater i sma studier (learningcurve), studier>200 pt. havde <3% konversion.

e Reop.: 0-22.4% for LAGB (pooled 9.9%) og 0—47.4% for ORYGBP (pooled 10.5%) (obs. kortere
follow up for LAGB)

»  Mortalitet (obs. ikke perioperativ!): 0.3% for LAGB og 1.7% for ORYGBP.

»  Morbiditet: opdeler kompl. i proc-spec. og proc-uspec. og i short term (<30 dage) og long
term: 1. LAGB: proc-spec. 1.3-28% (hyppigst kammerkompl. 28% og stenose 27.7%), proc-us-
pec shortterm 13—-8% (hyppigt UVI 8%, perforation 3.9%), proc-uspec. longterm: reflux 14.8%
2. ORYGBP: proc spec. 1-20% (hyppigste dumping 20%, ulcus 12.1%, leekage 9.6%), proc-uspec
shortterm: 11-6.4% (hyppigst sarinfektion 6.4%, miltskade 4%, respkompl. 3.9%, UVI 3.8%),
proc-uspec. longterm: 6.2-16% (hyppigst ernaeringsprobl., reflux 10%, hartab 10%).

b. Effektivitet: LAGB giver veegttab med plateau efter 1-3 ar og formegentlig stabilt i op til 7
ar, RYGBP giver dog starre veegttab (evidensniveau 3 og 4). Ingen evidens der stotter forskel i
comorbiditet

e Vaeegttab: Storre vaegttab ved ORYGBP end LAGB (Korenkow og Hell — men obs. darlige
forseg begge!), plateau efter RYGB efter 1218 mdr. men stabil veegt op til 4 ar

e Band justeringer udferes for at justere vaegt eller for at afhjeelpe kompl.

» Comorbiditet: svag analyse- konkluderer: ingen procedure bedre end den anden!

Studie: SBU 2002: Obesity — Problems and Interventions

Type: MTV-rapport, Sverige

Formal: | kirurgi afsnit: 1. Kir. vs. non-kir, 2. Gennemgang af de enkelte procedurer

Studier inkluderet: 1. Kir. vs. non-kir.: 2 RCT + SOS, 2. Gastric bypass: 7 RCT (ingen overfor banding)
+ 2RCT (lap. vs. aben) + serier med follow-up>5ar, 3. Gastric banding: kun 1RCT med aben vs. lap. +
meget fa serier af lap. AGB

Kvalitet: Stor grundig MTV-rapport om fedme samt afsnit om fedmekir. Gennemgar RCT samt
enkelte kohortestudier med opfalgning i »5ar (SOS) for vaegttab ved hhv. RYGBP, HGPL, VBG, gastric
banding (skelner ikke ml. justerbart og ikke-justerbart). Gennemgar primaert aben kir. Ingen vurdering
af RYGBP vs. LAGB pga. manglende RCT. Opfylder de fleste punkter i INAHTA-skema.

Fund: Ingen gennemgang af LAGB vs. RYGBP pga. ingen RCT

1. SOS: A. Vaegttab: storre vaegttab efter kir. vs. non-kir. der ikke opnar vaegttab efter 10 ar, ved
kir. max. veegttab efter 14ar, herefter tendens til veegtogning, evt. stabilt efter 8 ar, gastric
bypass storre vaegttab end andre metoder. B. Komplikationer: mortalitet 0.25%, periopera-
tive kompl.: 13% (2% reop. herfor), reop. ved 4 ar: 12% (isser banding). C. Comorbiditet: lavere
incidens af hypertension, DM, hypertriglyceridaemi, hypo-kolesterolaemi, sevnapng efter 2 ar
(ikke hyperkolesterolaemi), efter 8 ar lavere incidens af DM, men ikke hypertension.

2. Kir. metoder: a. gastric bypass medferer bedste resultat (sterst veegttab) ift. kompl.: veegt-
tab pa 50-75%EWL ved 5 ar, ingen sammenligning med banding, lap. vs. aben: ens vaegttab,
faerre sarkompl., flere tarmobstruktion, b. Gastric banding giver relativ darlig veegttab og
stort behov for reop. (ca 20% pa 5 ar): begraenset evidens, lap. vs. aben: ens veaegttab, ferre
genindleaeggelser for kompl., isaer feerre arbrok

Studie: ASERNIP-S, Chapman et al. 2002: Systematic review of laparoscopic adjustable gastric ban-
ding for the treatment of obesity: Update and Re-appraisal

Type: MTV-rapport, Australien

Formal: Risiko og effektivitet ved LAGB ift. 1. RYGBP ( og 2. VBG)

Studier inkluderet: Ingen RCT, mangel pa longterm data for LAGB.
a. Komparative: 5 stk. heraf kun TRYGBP vs. LAGB (Hell 2000 — level 111-2)
b. Serie-studier: 11 level IlI-3, resten level IV

Kvalitet: godt systematisk litteraturgennemgang med grundig litteratursegning og kvalitetsvurdering,
dog ikke liste over ekskluderede studier og lidt utydelige eksklusionskriterier. Opfylder de fleste
punkter i INAHTA-skema
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Resultat: LAGB er lige sa sikker som RYGBP ift. mortalitet og morbiditet. Begge procedurer giver
betydeligt vaegttab, men storre vaegttab efter RYGBP i op til 2 ar postop. Ingen forskel i comorbidi-
tet.
a. Risiko: periop. mortalitet: poolede data LAGB 0.05%<RYGBP 0.5%
b. Risiko: morbiditet — stor variation — generelt hgjere rater i sma studier ved LAGB: 1. Overall
median morbiditet LAGB 11.3% <RYGBP 27.4%, 2. Specifik morbiditet: LAGB 0.01-4% (hyppigst
pouch dil 4%, banddisplacement 1.6%, resten<1%), RYGBP 0.02—8.92% (hyppigst arbrok 8.92%,
ernaeringsprobl 6%,resten<5%), 3. latrogene events: LAGB 0.01-0.8 (hyppigst gastric perf),
RYGBP 0.01-0.35% (hyppigst miltskade), 4. Opkastning/madintolerance: LAGB 0—60%, RYGBP
4.7-68.8% (reduceres over tid efter LAGB)
c. Effekt-veegttab: begge metoder giver betydeligt blivende vaegttab i op til 4 ar (LAGB) eller op
til 14 ar (RYGBP), men evidens for sterre vaegttab ved RYGBP vs. LAGB i op til 2 ar (Hell 2000):
%EWL efter 4 ar efter LAGB 44—68% og efter RYGBP 50-67%
d. Effekt-comorbiditet: begge har effekt pa comorbiditet, ingen evidens for forskel mellem
metoderne
e. Risiko-konversion: 0—25% for LAGB (med studier over 100 pt'er kun 0—-5.3%)
f.  Risiko reop.: LAGB 1.8—66.7% men flest <«8%, RYGBP 1.4-231% . Ingen komparative studier.

Bilag 3.6.2 Cochrane-review

Cochrane-reviewet er gennemgaet systematisk for oplysninger om: studiets formél, de
inkluderede studier og resultater om vagttab, effekt pa folgesygdomme, mortalitet,
komplikationer, reoperationer/revisioner/konversioner, effekt af preoperative forlgb ,
effekt af postoperative forleb. Endvidere er studiets kvalitet vurderet.

Studie: Colquitt et al. 2005: Surgery for Morbid Obesity, UK

Type: Cochrane systematisk review (ikke metaanalyse)

Formal: Effekt af fedmekirurgi pa vaegt, comorbiditetlivskvalitet. Derudover: mortalitet, komplikatio-
ner, reoperationer. a. Kirurgi vs. non-kirurgi, b. Forskellige kirurgiske metoder

Studier inkluderet: a. RCT + prospektive kohorte studier, b. udelukkende RCT, follow-up>12 mdr.
vurderer kvaliteten af de inkluderede studier til at veere darlig

a. Kirurgi vs. non-kir.: 2 RCT + 3 prospektive kohorte studier (SOS, Stoeckli, Von Mach)

b. Forskellige kirurgiske metoder: 21 RCT

Kvalitet: God kvalitet af systematisk review (++). Evidensniveau: blandet 2b/1a

Fund:

a.  Kir. vs. non-kir. (SOS): Fedmekir. resulterer i sterre veegttab i op til 8 ar samt i forbedring af
livskvalitet. Lavere incidens af diabetes efter 2 og 8 ar og af hypertension efter 2 ar (ikke 8 ar).
Fald i forbrug af antidiabetisk medicin og kardiovaskulaer medicin efter 6 ar. Flere galdesten-
sygdomme hos maend efter 2 ar

b. Forskellige kir. metoder: ingen samlet konklusion pga. darlig evidens, ingen sammenligning af
RYGBP vs. (L)AGB pga. ingen RCT

I Lap. vs. aben: Sammenligner ORYGBP vs. LRYGB (Lujan 2004, Nguyen 2001, Westling 2001,
Sundbom 2001) og konkluderer ens vaegttab, feerre alvorlige komplikationer ved laparosko-
pisk ift. aben gastric bypass, flere sarinfektioner og hernier efter ORYGBP mens flere strik-
turer ved LRYGBP. Konversion 2.5-23%

Il.  Preeoperative forlgb: i indledning beskrives at det er optimalt med praeop. vaegttab dels for
at bedre forhold ved kir. og dels for at teste compliance

lll. Postoperative forlgb: ingen data

Bilag 3.6.3 Opdaterende sogning: Sekundzer litteratur

Studie: Blue Cross Blue Shield Association (BCBS), Lefevre et al. 2007: Laparoscopic Adjustable Ga-
stric Banding for Morbid Obesity

Type: MTV-rapport, USA. Fundet ved opdaterende sggning i HTA-database

Formal: Sammenligne gastric banding med gastric bypass mht. vaegttab og komplikationer
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Studier inkluderet:

1. Komparative studier - LAGB vs. RYGBP (aben og lap): min. 25 pt. pr. arm, min. 1ars follow-up,
data om vaegttab/komplikationer. lalt 8 studier (4191 pt.) heraf 1 af ORYGBP (Hell 2001): 3
studier med matchede patienter (Hell 2001, Weber 2004, Cottam 2006), 5 studier med ikke
matchede patienter (Kim 2006, Rosenthal 2006, Parikh 2005, Bowne 2006, Biertho 2003),
heraf to af darlig kvalitet (Rosenthal, Biertho).

2. Single-arm studier af LAGB: min 100 pt., min. 1 ars follow-up, data om vaegttab/komplika-
tioner. lalt 57 studier. Kun 9 studier med >50% follow-up efter 2 ar

Kvalitet: God systematisk litteraturgennemgang. Opfylder de fleste punkter i INAHTA-skema.

Fund: Ingen data om comorbiditet. Stort frafald af patienter ved follow-up vil tendere til at overvur-
dere veegttab og undervurdere komplikationsrate (flest komplikationer i 2. og 3. ar postop.).

1. Vaegttab: Betydeligt veegttab ved LAGB, men mindre end ved RYGBP efter 1ar (%EWL1ar:
40% vs. 60%), ikke muligt at konkludere herefter. Nogle studier rapporterer, at forskel mind-
skes efter det 1. &r pga. fortsat vaegttab ved LAGB. Dette kan ikke genfindes i de 9 serier med
god follow-up og frafald ved follow-up kan veere en veaesentlig arsag til dette fund

2. Komplikationer: fa perioperative komplikationer ved LAGB og faerre end ved O/L RYGBP.
Ekstrem lav mortalitet og alvorlige periop. kompl. <1% ved LAGB. Stor variation i frekvens
af lamgsigtede komplikationer inkl. reoperationsfrekvenser ved LAGB, ikke muligt at drage
konklusioner, dog betydelig reoperationsrisiko ved LAGB

Konklusion: Mangel pa gode komparative studier (RCT) til sammenligning af banding vs. bypass iseer
pa langt sigt. LAGB ift. RYGBP: reversibel, mindre invasiv, kortere hospitalsophold, feerre perioperative
komplikationer inkl. alvorlige komplikationer og dedelighed. Til gengaeld mindre vaegttab efter 1ar
og betydelig reoperationsfrekvens pa langt sigt. Saledes ingen overlegen procedure: valget er afvej-
ning af fordele og ulemper ved de to procedurer og i beslutning skal indga baseline BMI, operations-
risiko, comorbiditet og tolerance overfor reoperationer

Studie: O'Brien et al. 2006: Systematic review of medium-term weight loss after bariatric operati-
ons. Obesity Surgery 2006 Aug; 16(8): 1032—40

Type: Systematisk oversigtsartikel, Australien. Fundet ved opdaterende s@gning efter sekundaer lit-
teratur i Medline

Formal: Vaegttab efter 3 ar efter fedmekir: LAGB, RYGBP (skelner ikke mellem aben og lap.), BPD-DS

Studier inkluderet: Seriestudier med followup»3 ar og »>100 patienter (ingen komparative studier): 18
RYGBP-serier (12 om standardop., 6 om hybridprocedurer: LL-RYGBP, banded-RYGB), 18 LAGB-serier

Kvalitet: Vaesentlige metodeproblemer i form af: begraensede inklusionskriterier/ingen eksklusions-
kriterier angivet/ingen liste over ekskluderet litt., ingen sammenligning af de forskellige patientpo-
pulationer (selektionsbias), kun inkluderet serie-studier, de enkelte studiers kvalitet ikke vurderet,
rapporterer kun om vaegttab, ikke taget hgjde for stort frafald af patienter ved follow-up (attrition-
bias). Vanskeligt at konkludere om forskelle mellem de forskellige procedurer pga. ingen komparative
studier, ukendt grad af selektionsbias samt hej grad af attritionbias (ikke nedvendigvis ens for de
enkelte studier)

Fund:

1. Poolede data for fedmekirurgiske indgreb: gennemsnitlig %EWL pa 54—67%, som fastholdes
over 10 ar.

2. RYGBP: stort veegttab i forste 2 ar (%EWL: 1ar 67.3%, 2 ar 67.5%), som herefter gradvist falder
(%EWL: 3 ar 62.5%, 4 ar 58%, 5 ar 58.2%, 6 ar 53.3%, 7 ar 55%, 10 ar 52.5%). Sort frafald af pa-
tienter: 1ar 1627, 2 ar 385, 3 ar 285, 4 ar 509, 5 ar 176, 6 ar 7,7 ar 2,10 ar 194.

3. LAGR: gradvist vaegttab gennem de forste 3 ar, herefter stabil op til 8 ar: 1ar 42%, 2ar 52%, 3
ar 54.8%, 4 ar 54.5%, 5 ar 55.2%, 6 ar 49.8%, 7 ar 51%, 8 ar 59.3%. Stort frafald af patienter: 1ar
4456, 2 ar 3383, 3 ar 3104, 4 ar 1435, 5 ar 640, 6 ar 96, 7 ar 29, 8 ar 100.

Saledes RYGB vs. LAGB: signifikant sterre vaegttab efter RYGBP op til 2 ar postop., herefter og op til 8
ar ingen forskel (baseret pa seriestudier, ikke komparative studier).

Studie: Jones et al. 2006: Open versus laparoscopic Roux-en-Y gastric bypass: a comparative study
of over 25,000 open cases and the major laparoscopic bariatric reported series, Obesity Surg. 2006
Jun; 16(6): 721-7
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Type: Forkastes som systematisk oversigtsartikel pga. metodeproblemer — snarere seriestudie af
ORYGBP, USA. Fundet ved opdaterende sogning efter sekundaer litteratur i Medline

Formal: Sammenligning af komplikationer ved aben overfor laparoskopisk gastric bypass baseret pa
sammenligning af egne ORYGBP-data med data fra sterre studier af LRYGBP

Studier inkluderet: Retrospektiv pooling af data for ORYGBP (25759 patienter) fra 16 kirurgiske ste-
der i USA sammenlignes med data fra litteraturen om LRYGBP, anvender ikke komparative studier

Kvalitet: Anvender ikke komparative studier til trods for at der findes flere endda randomiserede

kliniske forseg, ingen metodebeskrivelse - umuligt at vurdere kvalitet/evidensniveau — forkastes som
evidens for lap. vs. open RYGBP — snarere seriestudie af komplikationer efter ORYGBP, ingen data om
gavnlige effekter: vaegttab/comorbiditet, kun udvalgte komplikationer rapporteres (publikationsbias)

Fund:
1. Operativ mortalitet: 0.25% (tilsvarende i litteraturen om LRYGBP)
2. Komplikationer: laekage 0.34 % (meget lavere end litteratur om LRYGBP ca 2%), arbrok 6.6%
(men lavere med andet indsnit LSI 0.3%), small bowel obstruktion 0.4% (lavere end i LRYGBP-
litt >3%).

Bilag 3.6.4 Supplerende sogninger: banding vs. bypass (RCT studie), samt
vaegttab (follow-up studier)

Studie: Angrisani et al. 2007: Laparoscopic adjustable gastric banding versus Roux-en-Y gastric
bypass: 5-year results of a prospective randomized trial. Surg-Obes-Relat-Dis. 2007 Mar—Apr; 3(2):
127-32; discussion 132-3

Type: Forkastes som RCT pga. metodemaessige problemer, prospektivt studie (kohorte). Fundet ved
opdaterende s@gning efter RCT i Medline

Formal: Sammenligning af LAGB og LRYGBSP mht. operationstid, kompl, reop., veegt, BMI, %EWL og
comorbiditet

Intervention: LAGB (27) vs. LRYGBP (24)

Kvalitet: Store metodemaessige problemer, forkastes som RCT pga. ingen intention-to-treat analyse.
Uklare oplysninger generelt om hvilken patienter, der indgar i data: 51 randomiseres (LAGB 27, LRYGB
24), men 8 patienter vil ikke acceptere randomisering (udgar angiveligt, men fortsat 51 patienter), 1
LAGB patient far BPD (udgar angiveligt fra veegttabsdata) og 1 LAGB-patient tabes ved follow-up.
Ingen blinding. Endvidere stor effekt af learning curve pa iseer LRYGBP (5 tidl op), men mindre pa
LAGB (>150 tidl op). Meget fa patienter. Grupper ikke sammenlignelige mht. comorbiditet pga. meget
fa med comorbiditet.

Generelt mange metodemaessige problemer og heraf lavt evidensniveau, studiet kunne forkastes
men indgar pga. begreensede maengder data som supplerende evidens. Evidensniveau: 2b

Fund:

1. Veegttab: %EWL efter 5 ar LRYGBP 66.6 vs. LAGB 47.5 (p<0.001).

2. Comorbiditet: alle var fri for comorbiditet, ikke muligt at drage konklusioner pga. fa data og
forskel mellem grupper.

3. Kompl. - kun rapporteret kompl. der gav anledning til reop., ingen dedfald: a. Periop.: LRYGBP
2/24 perforation/laekage, LAGB 0, b. Sene kompl.: LRYGBP 1/24 (internt hernie og tarmiskae-
mi), LAGB 2/26 (pouch dilat.), c. Reop. ialt: LRYGBP 3,24 (livstruende kompl.), LAGB 4,26
(bandfjernelse pga. pouch dil. og manglende vaegttab)

4. Leengere operationstid for LRYGBP ift. LAGB (220 vs. 60 min)

5. Leengere indlaeggelsestid for LRYGB ift. LAGB (4 vs. 2 dage)

Studie: Jan et al. 2007: Comparative study between laparoscopic adjustable gastric banding and
laparoscopic gastric bypass: single-institution, 5-year experience in bariatric surgery. Surgery for
Obesity and Related Diseases 2007; 3(1): 42—-50

Type: retrospektivt komparativt studie (case-kontrol). Fundet ved opdaterende sogning efter follow-
up-studier i Embase

Formal: sammenligne LRYGBP og LAGB mht. vaegttab og komplikationer,

Intervention: 492 LRYGBP vs. 406 LAGB udfert fra 2000—2005 dvs. resultater efter 6 mdr. postop. til
5 ar postop.
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Kvalitet: Grupper ikke sammenlignelige pga. hajrisiko-patienter anbefales LAGB: flere zeldre, flere
maend og tungere patienter (gennemsnitligt BMI 51 vs. 49, flere med BMI>60) i LAGB-gruppen ift.
LRYGBP (selektionsbias). Generelt sterre frafald af patienter i LRYGBP-gruppen (18% vs. 9%). Subopti-
male follow-up rater med <50% followup allerede efter 18 mdr. (LRYGBP) og efter 3 ar (LAGB). Meget
fa data pa 4 og 5 ar postop pga. meget fa mulige patienter samt stort frafald. Effekt af learningcurve,
idet der rapporteres fra initiale operationer, obs. forskellige learning curve for LRYGBP og LAGB

Fund: Ingen resultater om comorbiditet
1. Veegttab: Signifikant sterre vaegttab i %EWL efter LRYGBP ift. LAGB indtil 4 &r postop., men
begge resulterer i betydende vaegttab
2. Komplikationer: Flere komplikationer blandt LRYGBP ift. LAGB (total 32% af patienter vs. 24%
af patienter, p=0.002): ens mortalitet (0.2%), flere potentielt livstruende komplikationer (9%
vs. 5%, p<0.05), ens reoperationsfrekvens (17%).

Studie: Favretti et al. 2007: Laparoscopic adjustable gastric banding in 1,791 consecutive obese pa-
tients: 12-year results, Obesity Surg. 2007 Feb; 17(2): 168—75

Type: Serie-studie. Fundet ved opdaterende s@gning efter follow-up-studier i Medline

Formal: Langtidseffekter af LAGB ift. vaegttab, comorbiditet, konversion, komplikationer, mortalitet

Intervention: 1791 LAGB patienter opereret i perioden 1993—2005 med follow-up rater pa 90.9%
efter 1ar (1381 pt.), 90.7% efter 5 ar (765 pt.), 91.3% efter 10 ar (74 pt.) og 100%efter 12 ar (4 pt.)

Kvalitet: Godt serie-studie med imponerende follow-up rater og langtids opfelgning (dog ikke mu-
ligt at konkludere ud over 10 ar pga. meget fa patienter), effekt af learning curve og sendring i teknik
i lobet af perioden, en subgruppe af pt. med preeoperativt veegttab pga. intragastric balloon - uklart
om praeop. vaegttab i gvrigt, udvikling i comorbiditet ikke tilstraekkeligt belyst

Fund:

1. Veegttab i gennemsnitlig %EWL (fflSD): efter 1 ar 40.3ffl19.7, 5 ar 37.3ff125.3, 10 ar 35.4ff129.6.
Ingen statistisk signifikante udsving. Subgruppe-analyse af baseline BMI<50 og BMI>50 viser
storre %EWL vaegttab blandt patienter med baseline BMI<50 op til 4 ar postoperativt,
hvoefter forskellen ikke er signifikant
Comorbiditet: der angives helbredelse eller forbedring hos alle
Mortalitet: ingen dedsfald
Komplikationer: konversion 1.7% (tilsvarende i gruppen med praeop. veegttab), Major kompl.
der kraever reop. 5.9% (de hyppigste slippage/dil. 3.9%, erosion 0.9%, psykisk intolerence
0.7%), Kammerproblemer 11.2% (effekt af learning curvel). Tilsvarende komplikationsfrekven-
ser i gruppen med praeop. vaegttab

ENEYEN

Studie: Christou et al. 2006: Weight gain after short- and long-limb gastric bypass in patients fol-
lowed for longer than 10 years. Annals of surgery. 2006 Nov; 244(5): 734—40

Type: Retrospektivt serie-studie med opfalgning via spargeskema, telefoninterview eller klinisk
kontrol. Fundet ved opdaterende sagning efter follow-up-studier i Medline

Formal: Langtidseffekter efter dben gastric bypass opdelt efter baseline BMI>50 og BMI<50 samt
opdelt efter short-limb RYGBP eller long—limb RYGB

Intervention: 228 ud af 272 patienter (83.8%) med gennemfert ORYGBP, follow-up gennemsnitlig 11.4
ar (4.7-14.9,161 med follow-up>10 ar) enten via klinisk kontrol (76%) eller telefon/spargeskema (24%)

Kvalitet: Storste problem er retrospektivt studie-design med brug af bl.a. selvrapporteret vaegttab
med deraf risiko for over/underrapportering, ingen data om comorbiditet eller komplikationer, sveert
gennemskuelig opgarelse af %EWL (tidspunkt for sterste %EWL og udviklingen herefter)

Fund:

1. Mortalitet: perioperativ 0.36% (1/272), total 3.1% (7/228, ogsa dedsfald ikke relateret til kir. fx.
selvmord)

2. Vaegttab: storst vaegttab efter ca. 2 ar herefter signifikant vaegtogning: a. %EWLblandt 161
patienter med follow-up>10 ar: storste vaegttab 89.5%EWL optraeder 2.5ff12.1 ar postopera-
tiv, herefter signifikant veegtogning til 681%EWL ved 12.3ffl1.4 ar (p<0.001), b. BMI blandt 161
patienter med follow-up>10 ar: lavest BMI efter 2.2ffl1.9 ar, herefter signifikant BMI-agning, c.
Baseline BMI: patienter med baseline BMI>50 taber vaegt hurtigere og tager hurtigere pa igen,
d. Ingen signifikant forskel mellem short-limb og long-limb
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Studie: Puzziferri et al. 2006: Three-year follow-up of a prospective randomized trial comparing
laparoscopic versus open gastric bypass, Annals-of-Surgery. 2006; 243(2): 181-188

Type: RCT, USA. Fundet ved opdaterende sagning efter follow-up-studier i Embase

Formal: 3 ars resultater til sammenligning af laparoskopisk versus aben gastric bypass mht. vaegttab,
comorbiditet, livkvalitet og senkomplikationer

Intervention: LRYGBP vs. ORYGBP

Kvalitet: Udmaerket RCT dog uden blinding, follow-up rate 75%, ingen p-veerdi for sammenligning af
vaegttab efter 3 ar (signifikant?), kun udvalgte senkomplikationer (hvad med anastomosestenose)

Fund: Tidligere resultater fra samme RCT (Nguyen et al. 2001): laengere operationstid, kortere hosp.
ophold, mindre intraop. blodtab, feerre sar-rel. kompl. (infektion og arbrok), flere anastomosestriktu-
rer ved LRYGBP, ingen mortalitet, sammenlignelige rater af anastomoselaekage

a. Veegttab: sammenligneligt vaegttab efter 3 ar (signifikant?) og 4 ar (signifikant, obs. follow-
up?) pa hhv. LRYGBP 77ff122% og 76ffl19%, ORYGBP 67ff121% og 71f125%.

b. Comorbiditet (obs. baseline forskel i sevnapne pa de to grupper med flere i ORYGBP, obs.
relativt fa pt.): ingen signifikant forskel i %helbredt eller forbedret undtagen for dyslipideemi,
hvor der er sterre forbedring hos ORYGBP: a. LRYGBP: DM2 helbredt 100% (5 pt.), hyperten-
sion helbredt 66% (12pt.)/forbedret 17% (3pt.), sevnapne helbredt 40% (2pt.)/forbedret 60%
(3pt.), dyslipideemi helbredt 50% (4pt.)/forbedret 38% (3pt.), b. ORYGBP: DM2 helbredt 50%
(4pt.)/forbedret38% (3pt.), hypertension helbredt 89% (25pt.)/forbedret 11%(3pt.), sevnapne
helbredt 67% (10)/forbedret 13% (2), dyslipideemi helbredt 100% (14).

c.  Sene komplikationer: ingen sene dedsfald, signifikant flere arbrok efter ORYGBP og i LRYGBP-
gruppen 2/3 de pt. med konversion til aben (39% vs. 5%, p<0.01), signifikant forskel pa postop.
kolecystektomi med flere efter LRYGBP (men forskelle i ml. de to grupper pga. forskellige
rater af preoperativ og intraoperativ kolecystektomi, resultatet kan ikke bruges). Ingen forskel
i anaemi, kronisk kvalme/opkastning, kronisk mavesmerter, marginal ulcus eller tarmobstruk-
tion

Bilag 3.6.5 Supplerende s@gning: preoperative vagttab

Studie: Alami et al. 2007: Is there a benefit to preoperative weight loss in gastric bypass patients?
A prospective randomized trial, Surgery for obesity and related diseases 2007 Mar—Apr; 3(2): 141-5;
discussion 145-6

Type: Prospektivt randomiseret forseg

Formal: Betydningen af praeoperativt vaegttab for outcome efter laparoskopisk gastric bypass
(LRYGBP): perioperative komplikationer, konverionsfrekvens, operationstid, postoperativt vaegttab,
folgesygdomme

Intervention: 100 gastric bypass-patienter blev praeeoperativt randomiseret til a. Gruppe med krav
om 10% vaegtreduktion, b. Gruppe uden krav til praeoperativ vaegttab. Follow-up pa 12 mdr.

Kvalitet: Kun 61 patienter bliver opereret, ikke lige mange patienter i hver gruppe (26 vs. 35). Ikke alle
i veegttabsgruppen opnar kravet om 10% (gnsnit. 8.3%, 1.3-15.9%), men der er praeop. forskel mellem
de to grupper mht. gennemsnitsvaegt og BMI. Stort frafald af patienter ved follow-up (follow-up ra-
ter: ved 3 mdr. 82%, ved 6 mdr. 61%, ved 12 mdr. 20%), studiet har ikke power nok til at finde forskelle
i komplikation/konversion

Fund: Data fra 26 patienter med praeop. vaegttab pa gnsnit 8.3% (1.3—-15.9%)(a) og 35 patienter uden
praeop. vaegttab(b). Grupper sammenlignelige mht. ken, alder, initial vaegt/BMI, folgesygdomme.
1. Komplikationsrater: ingen forskel pa grupperne, ingen forskel i konversion
2. Operationstid: signifikant kortere i gruppe a ift. b (220.2 vs. 257.6 min, p=0.084)
3. Postop. vaegttab: signifikant sterre vaegttab efter 3 mdr. i gr. a (441%EWL vs. 331%EWL,
p=0.0267), men ingen forskel efter 6 mdr. (53.9 vs. 50.9%EWL)
4. Folgesygdomme: ingen forskel mellem grupperne

Studie: Colles et al. 2006: Preoperative weight loss with a very-low-energy diet: quantitation of
changes in liver and abdominal fat by serial imaging, American journal of clinical nutrition 2006 Aug;
84(2): 304-1

Type: Prospektivt observations studie
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Formal: Effekt af praeoperativt vaegttab vha. very-low-energy-diet (VLED) pa leversterrelse (LV) og
abdominalt fedt (visceralt og subcutant, VAT/SAT). Baggrund: hepatomegali angiveligt hyppigste
arsag til konversion fra lap. til aben operation ved LRYGBP og LAGB

Intervention: VLED i 12 uger hos 32 LAGB-kandidater med gennemsnits-BMI pa 47.3. Vurdering af LV
og VAT/SAT vha. CT ved baseline og efter 12 uger. Ekstra MR-scanning hos subgruppe af patienter (9)
med baseline LV>2.8L efter 2, 4, 8 og 12 uger

Kvalitet: Anvender surrogatmal for risiko/effekt ift. fedmekirurgi — ingen kontrolgruppe og ikke nok
power til at male sendring i frekvens af konversioner eller perioperative komplikationer, 14% frafald af
patienter pga. darlig smag af produktet og kvalme, meget fa patienter far labende scanninger (9)

Fund: Signifikant fald i gennemsnitlig LV, VAT/SAT og vaegt. Hovedparten (80%) af faldet i LV
forekommer i de forste 2 uger efter pabegyndt VLED, mens reduktion i VAT og vaegt sker gradvist.
Sterste reduktion i LV hos patienter med sterst baseline LV foruden hos patienter med storste veeg-
treduktion. Derudover bedring af de fleste biokemiske markgrer (inkl. faste glucose, total-kolesterol,
LDL). Obstipation hyppigste bivirkning

Studie: Alvarado et al. 2005: The impact of preoperative weight loss in patients undergoing laparo-
scopic Roux-en-Y gastric bypass, Obesity Surgery. 2005; 15(9): 1282-1286

Type: Retrospektiv ukontrolleret studie

Formal: Effekt af preeoperativt veegttab pa 10% pa outcomes efter LRYGBP i form af EWL, comorbidi-
tet og komplikationer

Intervention: 90 patienter med gennemsnitlig praeoperativt vaegttab pa 7.25% (0—23.8%, kun 17.8% af
patienter>10%vaegttab, 70% af patienter>5% vaegttab) som efterfalgende far LRYGBP. Multipel linear
regressions analyse

Kvalitet: Ikke alle patienter opnar praeoperativt veegttab, relativt fa opnar 10% praeoperativt veegttab
(17%). Ingen kontrolgruppe. Praeoperativt vaegttab angivet i ikke defineret vaegttabsmal (%EWL?).

Fund: Praeoperativt vaegttab har signifikant positiv korrelation til postoperativt vaegttab efter 1ar:
1% praeoperativt vaegttab svarer til 1.8%EWL efter 13ar. Preeoperativt vaegttab pa »5% korrelerer med
kortere operationstid (reduceres med 36 min.). Ingen korrelation mellem praeoperativt vaegttab og
intra/postoperative komplikationer eller forbedring af comorbiditet postop.

Studie: Saltzman et al 2005.: Criteria for patient selection and multidisciplinary evaluation and treat-
ment of the weight loss surgery patient, Obesity research 2005 Feb; 13(2): 234-43

Type: Systematisk litteratur gennemgang

Formal: At skabe evidens-baserede guidelines til selektion og multidisciplinaer vurdering af den
fedmekirurgiske patient

Studier inkluderet: Studieudvaelgelse ikke beskrevet

Kvalitet: Metode insufficient beskrevet, kvalitet kan ikke vurderes. Usikker i hvor hgj grad nogle af
anbefalingerne er baseret pa ekspertvurderinger fremfor evidens

Fund: 1. Operativ risiko: ca 2/3 af tidlig postop. mortalitet skyldes anastomoselaekage eller lun-
geemboli (anbefaler rutinetromboseprofylakse), risikofaktorer for tidlig postop. mortalitet: reop.,
RYGBP>LAGB, BMI>50, mandlig ken, kontraindikationer: ustabil /svaer koronarsygdom, sveer lungesyg-
dom, portal hypertension med varicer. 2. Preeoperativ screening for comorbiditet: comorbiditet er
hyppigt ikke diagnosticeret (op til 2/3 af DM, op til 50% af hypertension/dyslipideemi), preeop. un-
derspgelse for OSA ved symptomer inkl. tegn pa hjertesygdom (OSA er hyppig blandt fedmekir. pt.:
35—71%), tilstedevaerelse af comorbiditet @ger operationsrisiko, screene for leverpavirkning (overveje
intraop. leverbiopsi). 3. Preeop. rygestop (obs. rygestop kan medfere uhensigtsmaessig veegtagning,
som kan reduceres ved nikotinpraep/bupropion).4. Praeop. vaegttab (iseer ved BMI>50 eller comor-
biditet): bedring af comorbiditet, kortere operationstid og sterre vaegttab efter 1 ar (Drasin 2004),
kun fa data om sammenhazeng mellem praeop. vaegttab og komplikationer. 5. Postop.: Hejt protein og
vaeskeindtag samt tilskud af jern, B12, folinsyre, calcium/D-vit (samt screening for mangeltilstande),
obs. opkastninger kan fere til protein- og tiaminmangel

Studie: Fris R} 2004: Preoperative low energy diet diminishes liver size, Obesity Surgery 2004 Oct;
14(9): T165-70.

Type: Prospektiv ukontrolleret studie.

Kirurgisk behandling af sveer overveegt



131

Formal: Effekt af praeop. restriktion af energiindtag pa leverstarrelse. Sammenhaengen mellem aen-
dring i leverstorrelse og aendring i veegt og kropssammensaetning. Baggrund: hepatomegali kan give
vanskeligheder ved laparoskopiske indgreb pga. nedsat overblik og @get bladningsrisiko

Intervention: 2 ugers praeoperativ vaeskebaseret lav-energi-kur (VLCD) hos 50 LAGB-kandidater (kun
40 gennemferer), UL-malinger af leverstarrelse samt analyse af kropssammensaetning for og efter
dizet (praeop.)

Kvalitet: Leverstorrelse er surrogatmal for operationskomplikationer, ingen kontrolgruppe, ingen
analyse af interobservater/introbservater variation (er UL valid metode til maling af leversterrelse?)

Fund: Signifikant reduktion i leverstorrelse, fedtmaengde, BMI og total vaegt efter 2 ugers dizet. Signi-
fikant korrelation mellem leverreduktion og reduktion i BMI. Ingen korrelation mellem leverreduktion
og reduktion i kropsfedt

Studie: Van de Weijgert et al. 1999: Long-term follow-up after gastric surgery for morbid obesity:
preoperative weight loss improves the long-term control of morbid obesity after vertical banded
gastroplasty, Obesity Surg. 1999 Oct; 9(5): 426—32

Type: Ukontrolleret retrospektiv undersggelse (spergeskema kombineret med journaloptegnelser)

Formal: Langtidsopfolgning efter RYGBP og VBG efter praeoperativt krav om >50%EWL

Intervention: Krav om praeoperativt vaegttab pa >50%EWL (75% gennemferer, 3mdr.—3ar) inden RYGB
(100 pt.) eller VBG (100 pt.), opfelgning i gennemsnitlig 10 ar efter RYGB og 7 ar efter VBG (journal
samt spergeskema, idet kun 2./3 gar til regelmaessig opfalgning).

Kvalitet: Flere metodeproblemer: zeldre data (1978-1986) og stor effekt af learning curve, krav om
stort praeoperativt vaegttab, kun selvrapporteret vaegt ved langtids follow-up, ingen kontrolgruppe
uden praeop. vaegttab — sammenligninger er baseret pa data fra andre studier!

Fund: 1. Vaegttab: Sterst gennemsnitlig %EWL 12 mdr. postop. (RYGBP 78% vs. VBG 75%), herefter min-
dre veegtagning (gennemsnitlig %EWL efter 7 ar: RYGBP 67% vs. VBG 63%). 2. Comorbiditet: de fleste
forbedret efter det preeoperative vaegttab. 3. Mortalitet: 3 tidlige postop dedsfald i RYGBP-grup-
pen. 4. Reop.: RYGBP 43%, VBG 18% (learningcurve!). 5. Effekt af preeoperativt veegttab (konklusioner
baseret pa sammenligninger med andre studier!): ingen effekt pa perioperative komplikationer/mor-
talitet, storre effekt af kombinationen af praeoperativt vaegttab og VBG end VBG alene, som ikke kan
genfindes ved RYGBP

Bilag 3.7 Oversigt over ekskluderede MTV-rapporter

MTV-rapporter ekskluderet

Ontario Ministry of Health and Long-Term Care 2006: Gastric electrical stimulation: health techno-
logy policy assessment, http://www.health.gov.on.ca/english/providers/program /ohtac/tech,/re-
views/pdf/rev_ges 081806.pdf Omhandler ikke de relevante kirurgiske metoder

Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE) 2006: HTA of obesity treatment in adults and children.
Support for the development of evidence-based guidelines, http://www.kenniscentrum.fgov.bq
Ikke tilgaengelig, ingen grund til at tro at rapporten vil bidrage med nye oplysninger

Technology Assessment Unit, Office of Patient Care Services, US Department of Veterans Affairs
2005: Bibliography update-Surgical treatment for morbid obesity, http://www.ya.gov/vatap/|
Indeholder ingen litteraturgennemgang

Emergency Care Research Institure, ECRI 2005: Laparoscopic bariatric surgery for morbid obesity.
Plymouth Meeting, Windows on medical technology no. 126, http://www.ecri.org.uk/
Ikke tilgaengelig, ingen grund til at tro at rapporten vil bidrage med nye oplysninger

Technology Assessment Unit, Office of Patient Care Services, US Department of Veterans Affairs
(VATAP) 2004: Bibliography: Surgical treatments for morbid obesity, http://www.va.gov/vatapA
pubs/obesity.pdf,

Indeholder ingen litteraturgennemgang

HAYES, Inc. 2004: Health outcomes after bariatric surgery, http://www.hayesinc.com/|
Ikke tilgaengelig, ingen grund til at tro at rapporten vil bidrage med nye oplysninger

Technology Assessment Unit, Office of Patient Care Services, US Department of Veterans Affairs
(VATAP) 2003: Bariatric surgery: summary of INAHTA reviews, http://www.a.gov/vatap/|
Indeholder ingen litteraturgennemgang

HAYES, Inc. 2003: Biliopancreatic diversion with duodenal switch for treatment of obesity,
lwww.hayesinc.com/|
Ombhandler ikke de relevante kirurgiske metoder
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Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA) 2003: Laparoscopic
adjustable gastric banding for clinically severe obesity, https://www.ccohta.cq
Indeholder ingen litteraturgennemgang

HAYES, Inc. 2003: Laparoscopic bariatric surgery, http:/ /www.hayesinc.com/
Ikke tilgaengelig, ingen grund til at tro at rapporten vil bidrage med nye oplysninger

Blue Cross Blue Shield Association (BCBS) 2003: Newer techniques in bariatric surgery for morbid
obesity, http://www.bcbs.com/betterknowledge/tec/vols/
Opdateret i nyere rapport, se referenceliste

HAYES, Inc. 2003: Open bariatric surgery, http://www.hayesinc.com/|
Ikke tilgaengelig, ingen grund til at tro at rapporten vil bidrage med nye oplysninger

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 2003: Screening and interventions for over-
weight and obesity in adults, http://www.ahrg.gov/clinic/uspstf/uspsobes.htrr]

Ombhandler primaert metoder til screening for fedme, omhandler saledes ikke de relevante kirurgiske
metoder

Blue Cross Blue Shield Association (BCBS) 2003: Special report: the relationship between weight loss
and changes in morbidity following bariatric surgery for morbid obesity, http://www.bcbs.com/bet]
kerknowledge /tec /vols A

Opdateret i nyere rapport, se referenceliste

The Norwegian Knowledge Centre for the Health Services (NOKC) 2003: Surgery for morbid obesity,
http://www.kunnskapssenteret.no./filer/Rapport1-03.pdf

Rapporten gennemgar resultater fra andre MTV-rapporter, som ogsa er inkluderet i denne rapport, se
referenceliste

The National Coordinating Centre for Health Technology Assessment (NCCHTA) on behalf of South-
ampton Health Technology Assessments Centre(SHTAC) 2002: The clinical effectiveness and cost-ef-
fectiveness of surgery for people with morbid obesity: a systematic review and economic evaluation,
http://www.hta.ac.uk/execsumm/summé12.htr

Litteraturgennemgangen er opdateret i Cochrane-review fra 2005, se referenceliste

National Institute for Clinical Excellence (NICE) 2002: Guidance on the use of surgery to aid weight
reduction for people with morbid obesity, http://www.nice.org.uk/cat.asp?c=34789
Opdateret i nyere rapport, se referenceliste

Health Technology Board for Scotland (HTBS) (merged into NHS Quality Improvement Scotland
(NHS QIS)) 2002: The use of surgery to aid weight reduction for people with morbid obesity,
lwww.nhshealthquality.org/]

Indeholder ikke litteraturgennemgang

Bazian Ltd, Wessex Institute for Health Research and Development (WIHRD) 2001:  Surgical interven-
tions for morbid obesity, STEER: Succint and Timely Evaluated Evidence Reviews 1(18),
lwihrd.soton.ac.uk/projx/signpost/steers/STEER 2001(18).pdf

Opdateret i nyere rapporter, se referenceliste

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) 2000: Gastric restrictive surgery for morbid obesity,
http://www.icsi.org/index.asg
Opdateret i nyere rapport, se referenceliste

Alberta Heritage Foundation for Medical Research (AHFMR) 2000: Laparoscopic adjustable gastric
banding for clinically severe (morbid) obesity, http://www.ihe.ca/documents/hta/tb7lagd.pdf
Opdateret i nyere rapport, se referenceliste

Scottish Health Purchasing Information Centre (SHPIC) 1998: Gastric surgery for obesity,
lwww.nhsconfed.net/shpic/
Omhandler ikke de relevante kirurgiske metoder

Wessex Institute for Health Research and Development (WIHRD) 1997: Gastroplasty for severe obe-
sity, http://www.doh.gov.uk/research/swro./rd/publicat/dec/decé8.htr|
Omhandler ikke de relevante kirurgiske metoder

Centre for Reviews and Dissemination (CRD) 1997: The prevention and treatment of obesity,
lwwwyork.ac.uk/inst/crd /ehcb.htr
Opdateret i nyere rapporter, se referenceliste
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Bilag 4 Patient — litteratursegning
og -vurdering

Segningerne er gennemfert i april 2007.

Bilag 4.1 Databaser

Foruden de i bilag 2 anferte segninger, er sogninger vedr. patientaspektet foretaget i
nedenstdende databaser:

Medline (WebSpirs): 1990 — 2007
Embase (WebSpirs): 1990 — 2007
CINAHL (WebSpirs): 1990 — 2007

PsycInfo (WebSpirs): 1990 — 2007

Bilag 4.2 Inklusions— og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier:

= Mzend og kvinder mellem 20 og 60 ar
= Publikationsir: 1990 —
= Sprog: skandinavisk, engelsk

Bilag 4.3 Sogestrategier

Der er sogt pa kontrollerede emneord, samt fritekst med folgende sogeord i forskellige
variationer og kombinationer: bariatric surgery, obesity, surgery, surgical, gastric bypass,
gastroplasty, quality of life, well-being.

De detaljerede sogestrategier er angivet i segeprotokol "Patient”.

Bilag 4.4 Udvaelgelse af identificerede studier

I alt 280 referencer (inklusive dubletter) er fundet ved segning. Desuden er supple-
rende studier identificeret ved gennemgang af udvalgte studiers referencelister. Ved
efterfolgende gennemgang af titler samt eventuelle abstracts er udvalgt 58 studier, der
opfylder inklusionskriterierne.

Bilag 4.5 Oversigt over reviews vedr. psykosociale forhold

Via litteratursogningen (bilag 2) og citationssegning er der fremkommet en reekke
reviews, der belyser fedmekirurgiske indgrebs indvirkning pd patienternes psykosociale
funktion (53-59). Samtlige reviews er delvist baseret pé litteratur fra for 1990 og spre-
der sig over en bred vifte af indgreb, som ligger udenfor denne MTV’s fokus. Kun tre
af reviewene indeholder en beskrivelse af den anvendte sogestrategi (53-55), hvoraf
reviewet af Bocchieri et al. ikke beskriver udfaldet af segningen (53), og reviewet af
Greenberg et al. (2005) ikke praciserer de anvendte inklusions- og eksklusionskriterier
(54). I forste omgang blev der sdledes primeart taget udgangspunkt i Herpertz et al.’s
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review (2003) (55) i belysningen af de psykosociale forhold relateret til gastric banding
og gastric bypass.

Selvom reviewet af Herpertz et al. (2003) er baseret pa 40 studier var der efter en fra-
sortering p& hhv. studiedr (efter 1990) og indgreb (gastric banding og gastric bypass)
kun 8 relevante studier tilbage. Tre af disse studier omhandler livskvalitet generelt
(67,76,91) og er gennemgdet i afsnittet om livskvalitet, hvorfor der kun var 5 relevante
studier at arbejdere videre med. Da det vurderes at vare et for spinkelt grundlag at
vurdere patienternes psykiske og psykosociale velbefindende pd baggrund af, blev det
besluttet af gennemga de evrige reviews pd samme vis som reviewet af Herpertz et al.
(2003), sa studier fra for 1990 og som omhandler andet end gastric bypass og gastric
banding er frasorteret (se bilag 4.3). Ligeledes blev der taget udgangspunke i de opstil-
lede inklusions- og inklusionskriterier beskrevet i afsnit 4.2.

Bilag 4.6 Oversigt over livskvalitetsskemaer

SF36 (Short Form — 36 spergsmal)

SE36 er et sporgeskema oprindeligt udviklet i USA til at mle helbredsstatus og hel-
bredsrelateret livskvalitet generelt i befolkningen og i specifikke subgrupper. Skemaet er
blevet oversat til flere forskellige sprog — ogsa til dansk. Skemaet er delt op i 8 skalaer

hhv.:

Fysisk funktion (10 elementer)

Begrensninger — fysisk betinget (4 elementer)

Fysisk smerte (2 elementer)

Alment helbred (selvvurderet) (5 elementer)

Energi (4 elementer)

Social funktion (2 elementer)

Begrensninger — psykisk betinget (3 elementer)
Psykisk velbefindende (depression/angst) (5 elementer).

Fremfor at prasenterer scoren for de enkelte skalaer, kan resultaterne af SF36 ogsa
prasenteres ved at summere scorerne i hhv. en fysisk helbredskomponent (fysisk funk-
tion, begrensninger — fysisk betinget, fysisk smerte og alment helbred) og en psykisk
helbredskomponent (energi, social funktion, begrensninger — psykisk betinger og psy-
kisk velbefindende). De to komponentmal betegnes hhv. PCS (Physical Component
Summary) og MCS (Mental Component Summary) (142).

SF36 kan anvendes bdde pre og -postoperativ og giver sdledes mulighed for at se pa
udviklingen i livskvalitet i forbindelse med en operation, ligesom det giver mulighed
for at sammenligne resultaterne med normalbefolkningen.

Moorehead-Ardelt Qality of Life Questionnaire

Dette skema er specielt designet til til at vurderer livskvaliteten blandt overvagtige,
som seger medicinsk eller kirurgisk behandling. Skemaet bestar af 6 emner:

»  Generelt selvvaerd
m  Fysisk aktivitet

»  Social kontakt

u Jobtilfredshed
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= Seksuel nydelse
= Spiseadferd.

Skemaet kan anvendes bade til pre- og postoperative vurderinger af livskvalitet og giver
dermed mulighed for at se p& udviklingen i livskvalitet over tid (64).
BAROS (Bariatric Analysis & Reporting Outcome)

BAROS er udviklet til at bestemme udfaldet af en fedmekirurgisk operation.
Skemaet bestar af 3 skalaer hhv. for:

= Graden af det postoperative vagttab (%0EWL )
= Den postoperative helbredstilstand
= Patentrelateret livskvalitet.

Til vurdering af livskvalitet anvendes 5 komponenter fra Moorehead-Ardelt Quality of
Life Questionnaire henholdsvis selvvard, fysisk aktivitet, socialt liv, arbejdsforhold og
seksuel aktivitet.

Scoren for hver af de tre omréder summeres til en samlet score, som placeres indenfor
folgende kategorier:

Fiasko (failure): 1 point eller mindre
Rimelig (fair): >1 til 3 point
God (good): >3 til 5 point
Meget good (very good): >5 til 7 point
Fortraftelig (excellent): >7 til 9 point

BAROS kan kun anvendes efter operationen, hvorfor der ikke er et preeoperativt
udgangspunkt at sammenligne med (64,143).

IWQOL-Lite (Impact of Weight on Quality of Life-Lite Questionnaire)

Er udviklet til at vurdere livskvalitet blandt overvegtige. Skemaet bestér af 31 sporgs-
mal inddelt i fem emner hhv.:

Fysisk funktion (11 sporgsmal)
Selvveerd (7 sporgsmal)

Sexliv (4 sporgsmél)

Offentlig bekymring (5 spergsmal)
Arbejde (4 sporgsmal).

Skemaet kan anvendes bade pre- og postoperativt og giver siledes mulighed for at vur-
dere udviklingen i livskvalitet over tid (64,144).
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Bilag 5 Organisation — litteratursggning og
anden dataindsamling

Segningerne er gennemfort i juli 2007.

Bilag 5.1 Databaser

Foruden de i bilag 2 anferte segninger, er sogninger vedr. organisation foretaget i
nedenstdende databaser:

Medline (WebSpirs): 2001 — 2007

Embase (WebSpirs): 2001 — 2007

Bilag 5.2 Inklusions— og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier

= Publikationsér: 2001 —
= Sprog: skandinavisk, engelsk

Bilag 5.3 Segestrategier

Der er sogt pa kontrollerede emneord, samt fritekst med folgende sogeord i forskellige
variationer og kombinationer: bariatric surgery, gastric bypass, stomach bypass, gastro-
plasty, gastric banding, hospital volume, surgery volume, department volume.

De detaljerede sogestrategier er angivet i segeprotokol ”Organisation”.

Bilag 5.4 Udvaelgelse af identificerede studier

I alt er 10 referencer identificeret ved sogning. Ved efterfolgende gennemgang af titler,
samt eventuelle abstracts er udvalgt i alt 6 studier, der var relevante til at belyse sam-
menhengen mellem afdelingsvolumen, kirurgerfaring og resultat af fedmekirurgi.

Kirurgisk behandling af sveer overveaegt
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Bilag 5.6 Interviewguider

Intro

Praesentation
Undersegelsen og baggrund
Interview

Minidisk optager
Interviewets struktur
Interviewpersonernes rolle
Eventuelle sporgsmal.

Kort prasentation af:
Navn

Stilling

Tid i afdelingen

Organisation

Hyvilke afdelinger er involveret i fedmekirurgiforlgbet? (Organisation/placering i syge-
husstruktur)

Hvilke mulige barrierer er der i forbindelse med opstart af fedmekirurgi pa en afdeling?
Hyvilke metoder anvender I til fedmekirurgi? (Hvorfor? Hvordan blev det indfert?)
Forlob og processor

Prov sé detaljeret som muligt at beskrive hele forlgbet, som patienten kommer igen-
nem, i forbindelse med at fi foretaget enten gastric bypass eller gastric banding. (Fra

forste henvisning til sidste opfelgning).

Er der forskelle i patientforlgbet atheengig af, om der er foretaget gastric bypass eller
gastric banding?

Er der behov for at forbedre patientforlgbet ved fedmekirurgi?

Hvilke arbejdsprocesser udferes af sundhedspersonale i forbindelse med et sidan fed-
mekirurgiforleb? (Inkl. hvilke personalegrupper indgar?)

Er der forskelle i arbejdsprocesserne athengig af, om der er foretaget gastric bypass eller
gastric banding?

Er der behov for at forbedre arbejdsprocesserne ved fedmekirurgi?

Opstar der flaskehalse ift. patientforleb og arbejdsprocesser ved fedmekirurgi? Og hvor-

for?

Er der et passende volumen af patienter, eller kunne der onskes flere/ferre patienter?
Hvad er det optimale volumen? (Hvorfor)

Samarbejdsrelationer/sammenspillet med afdelingens andre opgaver
Hvilke samarbejdsrelationer er vigtige i fedmekirurgiforlobet? (Savel eksterne som
interne pd afdelingen/sygehuset — medicinsk forleb pé andet sygehus?)

Kirurgisk behandling af sveer overveaegt



Hvordan foregir samarbejdet mellem medicinsk og kirurgisk afdeling i fedmekirurgi-
forlobet?

Hvordan pévirker fedmekirurgiforlebet andre patientforlgb og arbejdsprocesser?

Har det stigende antal fedmeoperationer betydning for arbejdstilretteleeggelsen pa af-
delingen/sygehuset?

Personale/uddannelse
Hvad kraver udferelsen af fedmekirurgi for normering eller uddannelse af personale?
(forskel i leeringskurve for banding/bypass?)

Hvilke incitamenter er der for jeres forskellige personalegrupper til at lave fedmeki-
rurgi? (kirurg, mediciner, spl., dietist, almen prak. leege? — skonomi, karriere, arbejds-
proces?)

Hvilke holdninger er der til denne type behandlinger og patienter blandt personale hos
jer?

Henvisningspraksis
Hvem beslutter hvilke patienter, der skal have tilbudt behandling? P4 hvilket grundlag?

Hvem beslutter, hvilke type behandling (banding eller bypass), patienten skal tilbudes?
P4 hvilket grundlag?

Er der andre faktorer end de kliniske retningslinjer (bmi, alder), der har betydning for,
om en patient tilbydes fedmekirurgi?

Okonomi og frit sygehusvalg
Hvilke incitamenter er der for afdelingen/sygehuset til at lave fedmekirurgi? (endret

pkonomi?)

Har den gkonomiske afregning (DRG) indflydelse pé afdelingens/sygehusets holdning
til udforelse af fedmekirurgi?

Hvad har det frie sygehusvalg betydet, for udferelsen af fedmekirurgi?
Fremtid
Hvordan ser I fremtiden for kirurgisk behandling for fedme? (omstillingsparathed ift.

teknologi, organisation)

Afsluttende
Er der noget I gerne vil tilfgje?

Er der nogle emner vi ikke har veret inde p3, og som I synes skal med?

Outro
Tak for i dag

Rapport til afdelingen sidst pd éret.

160  Kirurgisk behandling af sver overvagt
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Bilag 5.7 Opfolgende spargeskema til de fedmeopererende enheder i

9.

10.
11.

12.
13.

Arhus, Glostrup og Odense

P4 hvilket tidspunke i det preoperative forlgb fir patienten en operationsdato?
(Ved forste kontakt, to uger efter forste kontakt, én méned for operation,
andet?)

Foregar kontakten med diztisten via bespgskonsultationer, telefon eller e-mail?
Pa hvilken méde fir patienten i det prazoperative forlgb information: 1)
Individuelt? 2) I en gruppe med andre patienter? 3) Bide individuelt og i
gruppe?

Séfremt patienten ikke opnér det kreevede vagttab til det givne tidspunkt inden
operationen, fir patienten sa yderligere chancer for veegttab? Hvor mange chan-
cer fir patienten inden denne udgir af fedmekirurgiforlobet?

Foretages der gastroskopi og ultralydsskanning af samtlige patienter preopera-
tivt eller foretages undersogelserne kun ved indikation?

Hvad er den gennemsnitlige leengde af det przoperative forleb? (Fra patienten
har forste kontake i fedmekirurgiforlobet til operationsdagen)

Er fedmekirurgi samlet pa specifikke dage? Hvilke dage?

Foretages andre operationer pd samme leje, de dage, hvor der foretages fedme-
kirurgi?

Hvor mange operationer foretages per dag?

Hvad er indleggelsestiden for hhv. banding— og bypasspatienter?

Hvad er antallet af postoperative kontakter for hhv. banding— og bypasspatien-
ter?

Anvendes rontgenundersogelse som standard til bindjustering?

Hvilke personalegrupper er som standard med til bindjustering?

Bilag 5.8 Feellesprotokol for kirurgisk behandling af sveer fedme i

Danmark

Faellesprotokol for kirurgisk behandling af sveer fedme.

Baggrund:

Sundhedsstyrelsen har i brev af 21.dec. 2005 besluttet, at fedmekirurgi er en lands— og
landsdelsfunktion, som skal foretages af fem centre i landet samt forega inden for ram-
merne af rapporten “Fedmekirurgi i Danmark”. Desuden skal der udarbejdes en felles-
protokol ud fra hvilken al kirurgi udferes i henhold til. Udkast til protokol udarbejdes
af Aalborg og Arhus, som har udfert moderne fedmekirurgi siden henholdsvis 1996 og

1999.

Formal:
Fallesprotokollens formél er pa baggrund af Sundhedsstyrelsens rapport at sikre ensar-
tede retningslinjer for:

Lokal organisering og kompetence
Udvelgelse og udredning af patienter
Forleb for operation

Valg af operationstype

Opfoelgning og kontrol
Kvalitetssikring.

Kirurgisk behandling af sveer overveegt
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Lokal organisering og kompetence:
Behandling af patienter med sygelig overvagt er en tvarfaglig teamopgave, som inklu-
derer:

= Kirurgisk team med ekspertise inden for gastroenterologisk kirurgi og avanceret
laparoskopi (minimum 2 kirurger). Da det kirurgiske behandlingstilbud ber indi-
vidualiseres og athanger af patientens overvaegtsgrad, de relaterede sygdomme samt
operative risiko, ber det kirurgiske team beherske flere metoder for at kunne tilbyde
en optimal behandling af den enkelte patient. Afdelingen ber udfere mindst 100
fedmekirurgiske indgreb arligt, og den enkelte operater mindst 35 rligt

= Medicinsk ekspertise med speciel interesse for behandling af patienter med sygelig
overvegt og fedmerelaterede sygdomme

= Diwtist og sygeplejefaglig ekspertise med bred viden om fedmebehandling og de
fedmerelaterede sygdomme, samt viden om livsstilszndring og leeringsprocesser

= Operations— og anastesiteam oplart inden for avanceret laparoskopi og specifikt
fedmekirurgi.

Udvzlgelse og udredning af patienter:
For at blive vurderet med henblik pa operation for sygelig overvagt, skal folgende vare

opfyldt:

BMI > 40 kg/m?2 eller BMI > 35 og fedmerelaterede sygdomme

Aldersgrense: 20 — 60 ar

Varigt vegttab har ikke kunnet opnds ved konventionel ikke—kirurgiske behandling.
Der m3 ikke vere kirurgiske, medicinske eller psykiatriske kontraindikationer for
operation, sdsom sygdomme i, eller tidligere storre operationer pd spiserer, mave-
sk, tyndtarm eller lever sveere hjerte-lungesymptomer, problemer ved lokal eller
universel anastesi, alkohol- eller medicinmisbrug samt svarere psykiatriske syg-
domme eller spiseforstyrrelser.

Forlab for operation:
Henvisninger stiles til den medicinske afdeling, som foretager den primaere visitation
péd baggrund af ovenstdende punkter.

Herefter foretages ambulant medicinsk forundersogelse, hvor eventuelle folgesygdom-
me, nydiagnosticerede eller kendt fra tidligere, behandles optimalt.

Efter en samlet vurdering (medicinsk og kirurgisk) kan patienten derefter indstilles til
operation under forudsatning af de nedenfor anferte reservationer.

For at mindske den operative risiko, og da den operative behandling ofte medforer en
rekke kosteendringer, stiles mod et vaegttab pa mindst 8 % af kropsvagten forud for
operationen.

Desuden tilstrebes et rygestop minimum 6 uger for operationen. For operationen har
patienten kontakt med béde diwtist og sygeplejerske, og der udleveres infomationsma-
teriale om kost og motion, der papeger at succesen af operationen pd leengere sigt i
vasentlig grad ogsd athenger af livsstilseendringer.

Valg af operationstype:
Der anvendes to laparoskopisk metoder, justerbar gastric banding og gastrisk bypass.
Valg af metode beror pé et individuelt sken. Ved BMI over 45 foretreekkes primar
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gastrisk bypass. Ved gastric bypass opnés et gennemsnitligt fald i BMI pa 15 enheder,
men metoden er mere risikofyldt, og kraver livslang behandling med vitamin— og
mineralpreparater.

Gastric banding indebarer en mindre operativ risiko, og kraever ikke efterfolgende
behandling med vitamin— og mineralpraparater, men da der kun kan forvente et fald
pa 10 BMI enheder ber denne operation overvejende tilbydes patienter med lavere
BMI.

Opfolgning og kontrol efter operationen

Den opfolgende behandling og kontrol er vasentlig for at opnd et godt resultat pd
leengere sigt, og foretages i et tet samarbejde mellem alle teamets deltagere. Kontrollen
varetages primert af sygeplejerske og diatist, dels ved personlig kontakt, og dels per
telefon og e—mail. Skema for opfelgningen athenger af operationstypen:

= Gastric banding: 8, og 24 uger postoperativt med mulighed for justering af bindet,
herefter Y2—arlige kontroller de forste 2 ar, herefter arlige kontroller
= Gastrisk bypass: 1, 6, og 12 mdr. postoperativt, herefter drlige kontroller.

Efter 2 ar forventes ikke vasentligt yderligere vagttab, si her udferdiges en samlet sta-
tus med gentagelse af undersogelser og prover som for operationen. Herefter legges en
plan for den videre opfolgning som kan finde sted pa lokalt sygehus eller hos praktise-
rende lege, og med aftale om fortsat at kunne fi oplysninger om blandet andet vegten
og eventuelle bivirkninger.

Kvalitetssikring:

For at opsamle, vurdere og reagere pa resultaterne af fedmekirurgien, herunder visi-
tation, patientforlob, kort— og langsigtede resultater samt komplikationer, registreres
folgende i en patient—database:

Grundlaeggende patientdata

Tidligere konventionel, ikke—kirurgisk behandling

Operationstype (herunder operater) og eventuelle komplikationer

Operator

Ledsagende folgesygdomme

Operationstype

Umiddelbare komplikationer til operationen (anastomosesvigt, sirproblemer, hjer-
te—lunge problemer (dndeneod, pneumoni, AMI, DVT, lungeemboli)

= Evt. ded.

Ved efterfolgende kontrolbesog registreres folgende:

Vagten

Béndregulation

Komplikationer og bivirkninger
Folgesygdomme og herunder @ndring af disse
Livskvalitet

Ded.

Den databasemassige opfelgning er forelobig planlagt tidsubegrenset.
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Bilag 6 @konomi

Segningerne er gennemfort i juni 2007.

Bilag 6.1 Databaser

Foruden de i bilag 2 anferte segninger, er sogninger vedr. organisation foretaget i
nedenstiende databaser:

Medline (WebSpirs): 1991 — 2007
Embase (WebSpirs): 1991 — 2007

NHS Economic Evaluation Database (NHS EED): 1991 — 2007

Bilag 6.2 Inklusions og eksklusionskriterier

Inklusionskriterier:

» Publikationsir: 1992 —
= Sprog: skandinavisk, engelsk.

Bilag 6.3 Sogestrategier

Der er sogt pa kontrollerede emneord, samt fritekst med folgende sogeord i forskellige
variationer og kombinationer: gastric bypass, gastroplasty, gastric banding, anastomo-
sis—Roux-en-Y, roux, costs and cost analysis, economic evaluation.

De detaljerede sogestrategier er angivet i segeprotokol "@konomi”.

Bilag 6.4 Udveelgelse af identificerede studier

I alt er 187 referencer identificeret ved segning. Det indsamlede materiale er sorteret
efter relevans, i forhold til MTV spergsmalene. Desuden er der anvendt evt. krydsrefe-
rencer fra det indsamlede materiale. Kriterier for udvelgelse af relevante studier pa basis
af litteratursegningen er som folger:

= Undersogelser baseret pd danske data inkluderes som forste prioritet. Sekundzrt
inkluderes undersogelser fra andre skandinaviske lande, herefter fra Storbritannien
og endelig undersogelser baseret pd andre vestlige’ sundhedssystemer

= Kun studier, hvor der er tale om behandlingsmetoder, der minder om de danske er
inkluderet

= Kun studier foretaget efter 1991 er medtaget. Nyere studier anses for at vare mest
anvendelige grundet den generelle udvikling inden for fedmekirurgi

= Formailet med studiet skal vare at belyse driftsomkostninger, omkostningseffektivite-
ten eller de samfundsgkonomiske konsekvenser ved fedmekirurgi.

Efter gennemgang af den identificerede litteratur var der 18 relevante referencer, som
opfylder ovenstdende inklusionskriterier.
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Denne rapport har set pa virkningen af de to kirurgiske metoder, der
bruges til behandling af sveer overvaegt i Danmark. Det er undersegt,
hvilken betydning behandlingen har for patienterne samt for
organisering og gkonomi ved operationerne.

Operationen, der udferes med kikkert i maveregionen, medferer store
endringer i patienternes liv. Operationerne giver varigt vaegttab og
mindsker risikoen for falgesygdomme, men er ikke uden bivirkninger.
Generelt opnar patienterne en hgjere livskvalitet efter operationen
og oplever bl.a. gget selvvaerd samt bedre sociale relationer. Den
bagvedliggende arsag til overvaegten star dog oftest ubehandlet hen.

Operationerne udfares i Danmark med udgangspunkt i en
faellesprotokol, som sikrer et forholdsvis ensartet patientforlgb. De
gkonomiske analyser har ikke vist store udgiftsforskelle mellem de to
operationsmetoder.
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