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Abkirzungsverzeichnis

ABKURZUNGSVERZEICHNIS

ASS Acetylsalicysaure

BEWE Basic Erosive Wear Examination

BMI Body Mass Index

BPD-DS Biliopankreatische Diversion mit Duodenal Switch
DM Diabetes mellitus

DWI Dental Wear Index

GERD Gastroesophageal Reflux Disease

ISCED International Standard Classification of Education
MW Mittelwert

n.s. nicht signifikant

n.v. nicht verfligbar

OHS Obesitas Hypoventilationssyndrom

OP Operation

OSAS Obstruktives Schlafapnoe-Syndrom

RYGB Roux-en-Y-Magenbypass

SADI-S Single Anastomosis Duodenoileal Bypass

SD Standard Deviation (Standardabweichung)

UMM Universitatsmedizin Mannheim

WHO World Health Organization



Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Adipositas
1.1.1 Definition

Adipositas ist laut Weltgesundheitsorganisation definiert als eine tiber das Normalmalf3
hinausgehende extreme Erh6hung des Korperfettanteils mit gesundheits-
schadigendem Potential’. Aus dem chronisch progressiven oder rezidivierenden und
teilweise interventionsbedurftigen Verlauf von Adipositas resultieren zahlreiche Folge-

und Begleiterkrankungen®34.
Diagnostik

Als standardisierter Indikator zur Erfassung und Klassifikation der Adipositas hat sich

der Body-Mass-Index international etabliert.

Korpergewicht in Kilogramm

BMI = - 0
(Korpergrofde in Metern)?2

Er wird als das Verhéltnis von Koérpergewicht zum Quadrat der Kérpergrol3e berechnet.
Somitist er einfach zu bestimmen und kann zum Vergleich von Personengruppen oder
Studienpopulationen angewendet werden®.

Mittels des BMI lassen sich nach der WHO Klassifikation Einteilungen in Untergewicht,
Normalgewicht und Ubergewicht, sowie drei Grade von Adipositas, vornehmen. Die
WHO kategorisiert Personen als adipds ein, wenn deren BMI einen Wert grof3er oder
gleich 30 kg/m? betragt. Von den jeweiligen Gewichtsgruppen ausgehend, gibt die

WHO Risikoeinschatzungen fir adipositas-assoziierte Folgeerkrankungen an?®.
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Tabelle 1 WHO-Gewichtsklassifikation nach BMI3

Kategorie BMI in kg/m? Risiko fur Folgeerkrankungen
Untergewicht <18,5 Niedrig

Normalgewicht 18,5-24,9 Durchschnittlich

Ubergewicht 25,0-29,9 Gering erhoht

(Préadipositas)

Adipositas Grad | 30,0-34,9 Erhoht

Adipositas Grad I 35,0-39,9 Hoch

Adipositas Grad IlI 240 Sehr hoch

BMI, Body Mass Index

1.1.2 Atiologie

Adipositas ist eine multikausale Erkrankung. Es gibt eine Vielzahl von
Entstehungsfaktoren, wobei im Allgemeinen eine Regulationsstérung der
Energieaufnahme gegeniber dem Energieverbrauch zugrunde liegt. Das
Ungleichgewicht der Koérperenergiehomoostase bewirkt eine Speicherung des
Energielberschusses in Form von Fettgewebe. Als Faktoren, welche in den
dynamischen Prozessen des Energiehaushaltes eingreifen, werden biologische,
psychosoziale und umweltbedingte Ursachen, darunter familidre bzw. genetische
Dispositionen, Aspekte des Lebensstils, z.B. Bewegungsmangel, Fehlernahrung,
Schlafmangel und chronischer Stress, depressive Erkrankungen, diverse
Essstorungen, sowie endokrine Erkrankungen, z.B. das Cushing-Syndrom oder eine
Hypothyreose, und die Einnahme von bestimmten Medikamenten wie Antidepressiva,

Antiepileptika, Antidiabetika und Glukokortikoide, angefiihrt’:8,

1.1.3 Epidemiologie

Im Jahr 2016 litten nach Angaben der WHO weltweit 1,9 Milliarden Erwachsene (39%
der Weltbevélkerung) unter Ubergewicht (BMI > 25 kg/m?2). Davon wurden ca. 670
Millionen Menschen in die WHO-Kategorie adipts (BMI > 30 kg/m?) eingestuft (13%).
Im Vergleich zu Adipositaswerten aus 1975 hat sich die Pravalenz unter Erwachsenen

beinahe verdreifacht. Auch die zunehmende Anzahl von Heranwachsenden mit
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Ubergewicht oder Adipositas ist sehr bedenklich. 1975 lag der weltweite Anteil der 5-
19-Jahrigen mit einen BMI von tber 25 kg/m? noch bei 4%. 2016 lag er bei tiber 18
%. Dies entspricht 340 Millionen Kinder und Jugendlichen®0, Die Pravalenz von
Ubergewicht oder Adipositas erhoht sich mit steigendem Lebensalter. In Deutschland
zum Beispiel hatte der durchschnittliche BMI der 18-20-Jahrigen 2017 einen Wert von
22,7kg/m?. Mit steigendem Lebensalter, bis zur Gruppe der 65-70-Jahrigen, erhohte
sich dieser Wert kontinuierlich auf 27,3kg/m? 1. Deutschland liegt 2017 mit insgesamt
53% ubergewichtigen oder adipdsen Einwohnern Uber dem weltweiten prozentualen
Schnitt!?,

Waéhrend weltweit besonders Frauen mit 15% vor M&nnern mit 11% an einem erhghten
BMI leiden, sind in Deutschland Manner haufiger betroffen. Wahrend bei den
deutschen Frauen 2017 53% Normalgewicht aufweisen, haben nur etwa 37% der
deutschen Manner einen nicht-erhdhten BMI®1L,

Besonders in der modernen Entwicklung der Gesellschaft, in Form von der
Demokratisierung, der Urbanisierung und damit einhergehenden gesellschaftlichen
Strukturwandeln in der Erndhrung und Bewegung, findet sich ein Haupteinflussfaktor

fur den stetigen Anstieg der Adipositaspravalenz?.

1.1.4 Komorbiditat und Komplikationen

Systematisch

Adipositas ist nicht nur ein kosmetisches Problem, sondern ein schwerwiegender
Krankheitszustand. Adipositas ist ein Diagnosekriterium des metabolischen Syndroms
und wird als Einflussfaktor fir eine Vielzahl von Krankheiten wie Diabetes mellitus Typ
2, Herz-Kreislauf-Krankheiten, Bluthochdruck, obstruktive Schlafapnoe (OSAS),
Obesitas Hypoventilationssyndrom (OHS), gastrotsophageale Reflux-Krankheit
(GERD), Dyslipidamie, Unfruchtbarkeit, degenerativen Gelenkerkrankungen und
bestimmten Formen der Karzinomentstehung wie beispielsweise Leukamien, Adeno-,

Osophagus-, Kolon-, Pankreas-, Nierenzell- und Mammakarzinom, angesehen313-16,
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Tabelle 2 WHO-Angaben Uber das relative Risiko fur die Entwicklung von Begleit- und

Folgeerkrankungen der Adipositas?®

1-2-fach erhdhtes Risiko

2-3-fach erhohtes Risiko

>3-fach erhdhtes Risiko

Karzinome: u. a. Brust,
Endometrium, Kolon

Stoérung der
Reproduktionshormone:
u. a. Hyperandrogenamie

Polyzystisches
Ovarsyndrom

Unfruchtbarkeit
Rickenschmerzen

Fetopathie

Koronare Herzkrankheit

Hypertonie

Arthrose
(v. a. Kniegelenke)

Hyperurikdmie
Gicht
GERD

Diabetes Mellitus Typ Il

Cholezystolithiasis

Dyslipidamie

Insulinresistenz
Steatosis hepatis
OSAS

GERD, Gastroesophageal Reflux Disease; OSAS, Obstruktive Schlafapnoe

Mundhohle

Wahrend eine Vielzahl von Studien einen Zusammenhang von Adipositas und

Parodontitis, also der bakteriell verursachten entzindlichen Erkrankung des
Zahnhalteapparates, belegen'’-19, ist die derzeitige Studienlage im Hinblick auf einen
Zusammenhang von Ubergewicht bzw. Adipositas und dem Auftreten von karidsen
Zahnlasionen aufgrund abweichender Studienergebnisse kontrovers diskutiert?:22,
Hingegen ebenfalls nachgewiesen ist das verstarkte Auftreten von Hyposalivation?223

und dentalen Erosionen?° (siehe 1.3) bei adipts erkrankten Patienten.

1.1.5 Prognose und Bedeutung

Fettleibige Patienten leiden unter einem erhéhten Mortalitatsrisiko?*. Patienten ab
einem BMI von 35 kg/m? sind gegeniber Normalgewichtigen einem besonders
erhdhten Risiko ausgesetzt?®. Dieses Risiko steigt, wenn bereits im Alter von 20 — 30
Jahren Adipositas besteht. Bei Mannern ist das Mortalitatsrisiko ausgepréagter als bei
Frauen?®,

Adipositas ist eine globale Gesundheitsproblematik pandemischen

Charakters. Die Anzahl an Todesfallen durch Ubergewicht oder Adipositas (ibersteigt
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in dem GroRteil der Welt bereits die, der durch Untergewicht Verstorbenen?’. Aufgrund
der starken Zunahme von Adipositas diskutieren Experten einen moglichen Riickgang
der bisher noch stetig ansteigenden durchschnittlichen Lebenserwartung in den
USAZ?8,

Auch die gesundheits6konomischen Folgen von Adipositas stellen weltweit eine grol3e
Belastung fur samtliche Gesundheitssysteme dar, so sind die jahrlich entstehenden
Kosten in Deutschland durch die Adipositas-Behandlung sowie die der Begleit- und
Folgeerkrankungen im Bereich von 20 Milliarden Euro verzeichnet. Dies Ubersteigt
sogar die summierten Aufwendungen von 18 Milliarden Euro, welche durch alkohol-

und tabakbedingte Behandlungen entstehen?.

1.1.6 Konservative Therapie

Die konservative Adipositastherapie zielt einerseits auf eine Reduktion der
Energiezufuhr, z.B. durch Erndhrungsumstellungen oder Pharmakotherapien,
andererseits auf eine Erhdéhung des Energieverbrauches, z.B. in Form von
korperlichen Aktivitaten, ab, um eine nachhaltige Verringerung des Kérpergewichts
des Patienten zu bewirken. Kombiniert I6sen die beiden Ansatze synergistisch Effekte
aus. Leider deuten Verlaufsstudien nach erfolgreich konservativ erzielten
Gewichtsreduktionen darauf hin, dass Patienten oft zeitnah wieder eine Zunahme des
Korpergewichtes vorweisen. Zur langfristigen Festigung positiver Verhaltensmuster
und um eine Stabilisierung des Korpergewichtes zu erzielen wird daher ein
multimodales Konzept, bestehend aus Ernahrungsberatung, Verhaltens- und

Bewegungstherapie, empfohlen303t,

1.2 Bariatrische Chirurgie

Der Begriff der bariatrischen Chirurgie, Adipositaschirurgie oder metabolische
Chirurgie umfasst chirurgische Verfahren, welche durch eine Verdnderung der
Anatomie des Magen-Darm-Traktes eine Reduktion des Kérpergewichtes bewirken.
Neben den konservativen Behandlungsansatzen nimmt die operative Methode eine

zunehmend bedeutendere Stellung ein3%33,
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1.2.1 Allgemeines

Langfristig stellt die konservative Adipositastherapie mit hohen Abbruchquoten und
geringer Compliance seitens der Patienten einen maRig befriedigenden
Behandlungsansatz dar. Studien belegen, dass chirurgische Intervention gegentuber
dem konservativen Behandlungsansatz signifikant tiberlegen sind3*-3¢, So wurde etwa
in der Swedish Obese Subject Studie (SOS-Studie) in einem Zeitraum von Uber 10
Jahren die Behandlungseffektivitat 2000 konventionell therapierter mit 2000
chirurgisch behandelter Adipositas-Patienten verglichen und es konnte eine deutlich
hohere Erfolgsrate im Sinne von einer starkeren Korpergewichtsabnahme, einem
verringertem Auftreten von Diabetes mellitus und einer Reduzierung der
Gesamtmortalitat in der chirurgisch intervenierten Gruppe verzeichnet werden?®.

Da die deutschen Krankenkassen lange fur jede Kostenzusage eine Einzelfallprifung
gestellt haben und daher sehr hohe Barrieren fir den Zugang einer bariatrischen
Operation fir die adip6s erkrankten Patienten bestanden, liegt Deutschland im
europaischen Vergleich mit seinen Operationszahlen im hinteren Bereich3":38, Erst
nach der Teilnahme an einem halbjahrigen multimodalen Programm, bestehend aus
endokrinologischer Abklarung, psychologischer Betreuung sowie Erndhrungs- und
Bewegungsberatung, konnten Antrage an die jeweiligen Krankenkassen gestellt
werden. Entsprechend der S3-Leitlinie ,Chirurgie der Adipositas und metabolischer
Erkrankungen® liegen derzeit verschiedene Bedingungskonstellationen fur die

Indikation zur chirurgischen Intervention vor3:
Indikationen
e Primarindikation bei Patienten mit einem BMI 250 kg/m?; bei besonderer
Schwere der Begleit- und Folgeerkrankungen oder bei nicht erfolg-

versprechenden bzw. aussichtslosen konservativen Therapieversuch

e Bei Patienten mit einem BMI 240 kg/m? ohne Begleiterkrankung nach
Erschopfung der konservativen Therapie

e Bei Patienten mit einem BMI =35 kg/m2 mit einer oder mehreren adipositas-

assoziierten Begleiterkrankungen wie DM Typ 2, koronare Herzkrankheit,
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Herzinsuffizienz, Hyperlipidamie, arterieller Hypertonus, OSAS, Asthma und

dergleichen nach Erschopfung der konservativen Therapie

Kotraindikationen

e Instabile psychopathologische Zustande, unbehandelte Bulimie, aktive

Substanzabhéangigkeit

e Konsumierende Grunderkrankungen, maligne Neoplasien, unbehandelte

endokrine Ursachen

e Vorliegende oder unmittelbar geplante Schwangerschaft

1.2.2 Verfahren

Da ein fir alle Patienten pauschal zu empfehlendes Operationsverfahren nicht
existiert, hangt die Entscheidungsfindung im Wesentlichen von den Vorgaben der S-3
Leitlinie in Verbindung mit der jeweiligen Einschatzung und Erfahrung des Behandlers
ab. Hierbei werden individuelle Faktoren wie das Alter, das Geschlecht, der BMI, die
Komorbiditaten und die Compliance des Patienten bericksichtigt®®. Die
unterschiedlichen Operationen, welche inzwischen alle primér laparoskopisch
durchgefiihrt werden, weisen jeweils Vor- und Nachteile auf. Aktuell steht im Zentrum
der Therapie die biologische Beeinflussung des Set Points der Gewichtsregulation. Die
Set Point-Theorie geht davon aus, dass das ideale Kérpergewicht individuell genetisch
programmiert ist und der Koérper dieses Gewicht durch innere Regelmechanismen
beibehalten will. Bei Abweichungen vom Set Point steuert er entgegen. Bei Menschen
mit Adipositas wird davon ausgegangen, dass der innere Regelmechanismus fur das
Korpergewicht, der den Set Point bestimmt, genetisch bedingt zu hoch eingestellt ist*.
Sowohl der Einfluss der durch den Eingriff verdnderten Darmflora als auch gewisse
Stoffwechsel- und Hormonfaktorumstellungen werden in Bezug auf die postoperative
Gewichtsregulation diskutiert*42, In Deutschland haben sich vor allem die
Schlauchmagen OP und der Roux-Y-Magenbypass (RYGB) als bevorzugte Verfahren

etabliert.
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Bei der Schlauchmagen OP wird ein Grof3teil des Magens inklusive des Magenfundus
entfernt. Kleinkurvaturseitig bleiben nur noch etwa 150 ml des ursprtnglich etwa 1500
ml Volumen umfassenden Magens als schlauchférmiger Rest erhalten. Eine
Verminderung der Nahrungsaufnahme wird hierdurch erzielt. Die natirliche Magen-
Darm-Passage bleibt erhalten. Durch eine Entfernung des Magenfundus wird eine
deutliche Reduktion des appetitinduzierenden Ghrelinspiegels bewirkt. Abgesehen
davon, dass das Verfahren ein vergleichsweise geringes perioperatives Risiko birgt,
ist ein weiterer Vorteil, dass der Schlauchmagen gut als Einstiegsoperation im Rahmen
eines Zweischrittverfahrens bei extremer Adipositas (BMI = 50) genutzt werden kann.
Nachteilig ist hingegen das potenzielle Auftreten von Reflux postoperativ. Beim RYGB
erfolgt eine Magenpouchabtrennung vom Rest des Magens. Dieser etwa 20 ml
fassende Pouch wird an eine Jejunumschlinge anastomosiert (alimentare Schlinge).
Uber eine FuBpunktanastomose trifft der oral abgesetzt gelegene Teil des Jejunums
(biliopankreatische Schlinge) mit der alimentadren Schlinge wieder zusammen. Der
Restmagen sowie der Dinndarm-Anfangsteil werden somit aus der Nahrungspassage
ausgeschlossen. Der RYGB weist im Vergleich zur Schlauchmagenoperation initial
bessere Gewichtsentwicklungen auf und ist auch fur Reflux-Patienten geeignet,
allerdings besteht postoperativ ein Risiko flr ein Dumping-Syndrom und innere
Hernien. Die endoskopische Diagnostik wird ebenfalls behindert. Der seltener
angewendete = Omega-Loop-Magenbypass-Eingriff ~ erfolgt ~ zun&chst  dem
Schlauchmagen ahnelnd. Hinzu wird eine Gastrojejunostomie durchgefiihrt. Der
gebildete Magenschlauch wird mit einem Teil des Jejunums, welcher zu einer Schlinge
geformt und nach kranial gefuihrt wird, verbunden. Es entsteht somit eine abftihrende
und eine biliopankreatische Schlinge. Ein Vorteil gegenuber dem klassischen RYGB
ist, dass beim Omega-Loop-Magenbypass nur eine Anastomose zwischen dem
Magenpouch und dem Jejunum hergestellt wird, allerdings kann diese Anastomose
durch einen moglicherweise auftretenden Gallenreflux gereizt werden, was ulzerdse

Komplikationen und langfristig kanzerogene Malignitaten begiinstigen wiirde*3-4.
1.2.3 Auswirkungen

Im Durchschnitt verlieren Patienten sowohl nach einer Schlauchmagenoparation als
auch nach einem Magenbypass etwa 60 — 70% ihres Ubergewichtes. Aber nicht nur
die reine Gewichtsabnahme ist eine positive Konsequenz der Adipositaschirurgie,

auch die Auswirkungen auf die Komorbiditaten sind vielzahlig?® :
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e Verbesserung der Lebensqualitat: bei 95% der Patienten*’

e Mortalitat: Reduzierung des Risikos um 89% innerhalb von 5 Jahren®

e Migrane: bei 57% der Patienten behoben*’

e Depressionen: bei 47% der Patienten zurlickgegangen*’

e OSAS: bei 86% der Patienten behoben*

e Erhohter Cholesterinspiegel: bei 78 — 100% der Patienten behoben*?

e Asthma: bei 69% der Patienten behoben*’

e Bluthochdruck: bei 62% der Patienten behoben#®

e Nicht alkoholbedingte Leberverfettung: bei 90% der Patienten zurtck-
gegangen®®

e DM Typ 2: Verbesserung oder Remission bei 78% der Patienten>!

e Urinale Stressinkontinenz: bei 44% der Patienten behoben*’

e Gicht: bei 72% der Patienten behoben?’

1.2.4 Nebenwirkungen

Systematisch

Wie die Therapieergebnisse belegen, besteht kein Zweifel an den signifikant positiven
Auswirkungen der bariatrischen Chirurgie auf die Stoffwechselgesundheit adip6s
erkrankter Patienten. Nichtsdestotrotz kdnnen Nebenwirkungen bestehen. Die
haufigsten Erscheinungen z.B. beim RYGB sind Abgeschlagenheit, Bauchschmerzen
und das Dumping-Syndrom. Aufgrund des verringerten Magenvolums und Fehlen des
Pylorus kann es zur Sturzentleerung (Dumping) in das Jejunum kommen. Diese
Reizungen konnen Ubelkeit, Viszeralkrampfe, Erbrechen, Blahungen, Durchfall,
Schwindel und Mudigkeit auslésen. Ebenfalls sind Nieren- und Gallensteine als
mogliche Spatfolgen der Eingriffe beschrieben®?. Weitere bekannte Komplikationen
von bariatrischer Eingriffe sind das Auftreten von GERD, Anadmie und Dehydratation,
Proteinmangel, Vitamin- und Mineraliendefizite(v.a. Calcium, Eisen, Folsaure, Vitamin
B12 und D3)°3-%, Griinde hierfir finden sich einerseits in gestorten Essgewohnheiten,
wie malllosem Essen, zu schnellem Essen, haufiger Nahrungsaufnahme oder
ungentugendem Kauen der Lebensmittel*®484°  andererseits aber auch durch die

operativ-bedingtverringerte Nahrungszufuhr pro Mabhlzeit und die reduzierte

10
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Nahrstoffaufnahme durch die verringerte Passagestrecke im Verdauungstrakt®3:56-58,
Um den Nahrstoffmangel zu vermeiden ist nach erfolgter bariatrischer Operation eine

Substitution von Mineralien und Vitaminen indiziert3°-58,

Mundhohle

Die Nebenwirkungen der Adipositaschirurgie konnen sich in der Mundhéhle der
Patienten widerspiegeln und zu dentalen, parodontalen sowie salivatorischen
(speichelbezogene) Pathologien fiihren®”5%-63, Da fettleibige Patienten durch die
Grunderkrankung der Adipositas zahnmedizinisch vorbelastet sind (siehe 1.1.4), hatte
eine, durch die Bariatrie verursacht hinzukommende Beeintrachtigung, besondere

medizinische Relevanz.

Die in den bisher nur vereinzelt durchgefihrten Studien beschriebenen Komplikationen

umfassen:

e Hypersensibilitat der Zahne>®

e vermehrtes Auftreten karioser Zahnlasionen®763

¢ erhohte Zahnhartsubstanzverluste®9.62

o verstarkte Parodontalerkrankungen®?.62.64

e Veranderungen der SpeichelflieRrate und der Pufferkapazitat

des Speichelsb3-65

Die Daten der Studien weisen bisher teilweise kontroverse Ergebnisse auf.

Auch die postoperativ empfohlenen kleineren und dafir haufigeren Mahlzeiten von 4-
6-mal pro Tag bergen ein gewisses Risiko fur die Mundgesundheit der Patienten, da
durch jede Nahrungsaufnahme die Regenerationszeit des Speichels, welchem eine
protektive Funktion fur die Zahnhartsubstanz zukommt, reduziert wird®. Durch die

potenziellen Nebenwirkungen der bariatrischen Chirurgie, besonders der die
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Schutzfunktion des Zahnes reduzierende Nahrstoffmangel, speziell von Calcium und
Vitamin D, vermehrte S&urebelastungen, unter anderem durch gestorte
Essgewohnheiten, Reflux und gehauftes Erbrechen, in Verbindung mit gegebenenfalls
suboptimalen Mundhygienemal3inahmen, liegt nahe, dass eine weitere Art der
zahnmedizinischen Komplikationen, die erosiven Zahnschaden, Einfluss auf die
Mundgesundheit bei chirurgisch behandelten Patienten nehmen kdnnten.

Ein kdrzlich durchgefiihrtes Review auf der Grundlage von fiinf brasilianischen Studien
kam zu dem Ergebnis, dass Patienten, die sich einer bariatrischen Operation
unterziehen haben, haufiger erhohte Zahnhartsubstanzverluste aufweisen®’. Eine
dieser Studien befasste sich speziell mit den erosiven Zahnabnutzungserscheinungen
und dient als Vorbild fur die hier durchgefihrte Untersuchung. Diese Pilotstudie von
Alves 2012 bezuglich erosiver Zahnschaden weist auf eine starke Zunahme dentaler
Komplikationen saurebedingter Art nach bariatrischen Eingriffen hin. So stellten sich
bei 68,3% bariatrisch behandelten Patienten mindestens mittlere bis hohe

Erosionsschaden dar®s.

1.3 Erosive Zahnschaden
1.3.1 Definition

Unter dentalen Erosionen versteht man pathologische Zahnschmelz- und
Dentinverluste durch Sauren und/oder Kalzium-Chelatoren. Die Oberflachenabéatzung,
welche anfangs symptomlos und ohne eine klinisch feststellbare Harteabnahme des
Zahnes voranschreitet, entsteht ohne die Beteiligung von Bakterien®. Erosive
Zahnschaden zahlen damit, im Gegensatz zu Karies, zur Gruppe der nicht-bakteriell
bedingten Zahnhartsubstanzverluste. Dieser Gruppe gehoéren neben Erosionen noch
Abrasionen, Attritionen und Abfraktionen an’. Wahrend Ebengenannte zu den
mechanischen Zahnhartsubstanzverlusten z&hlen, liegen Erosionen chemische
Ursachen zugrunde’?.

Der Verlust der Zahnhartsubstanz durch mechanische Einwirkung durch Zahn-zu-
Zahn-Kontakt ohne weiteres Einwirken anderer Materialien wird als Attrition
bezeichnet. Diese Erscheinung tritt teils physiologisch als natirliche
Abnutzungserscheinung beim Sprechen und Kauen der Nahrung auf. Ein klassisches
pathologisches Beispiel ist Bruxismus (Zahneknirschen)’®72, Als Abrasionen

bezeichnet man den Zahnhartsubstanzverlust durch das mechanische Einwirken von
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Fremdkorpern, wie z.B. der Zahnburste’?. Unter Abfraktionen versteht man Mikrorisse,
welche vermutlich im zervikalen Zahnschmelz durch okklusale Belastungen verursacht
werden und in deren Folge der Zahnschmelz im Zahnhalsbereich disponiert flr
chemische und mechanische Abnutzung ist. Die Atiologie der Abfraktionen ist noch
nicht vollstandig geklart’>72,  Die genannten nicht-bakteriell bedingten
Zahnhartsubstanzverluste treten Uberlagert und in Wechselwirkung auf. Besonders
erosionsbedingte  Zahnschédden ziehen die Beglnstigung mechanischer
Zahnhartsubstanzverluste mit sich’®. Durch die verschiedenen, gleichzeitig aktiven
Zahnhartsubstanzabbauprozesse, kann sich daher ein klinisch undifferenziertes

Erscheinungsbild darstellen, was die Zahnerosionsdiagnose erschwert’3,

1.3.2 Erscheinungsform

Abbildung 1 Erosive Zahnschaden im Front- und Seitenzahnbereich

Mit freundlicher Genehmigung der Firma CPGABA

Die klinisch intraorale Inspektion in Kombination mit einer ausfuhrlichen Anamnese
stellt die exakteste Methode zur Diagnose der Zahnerosionen dar. Da die klinischen
Zeichen allerdings anfangs sehr subtil sind, werden erst nach fortgeschrittenem
Substanzverlust die Erosionen fiir den Behandler klinisch sichtbar’. Initiale erosive
Lasionen imponieren durch entweder matt oder seidenartig-glanzend erscheinende
Oberflachen mit Verlust des Oberflachenreliefs, der Perikymatien?’+76. Im zervikalen
Bereich, oberhalb der Schmelz-Zement-Grenze, stellt sich der Zahn zumeist intakt dar.
Als Ursachen hierfir werden Plaquertickstande als mechanischer Schutz, sowie die
Pufferkapazitat der Sulkusflissigkeit diskutiert’®’”. Eine Veranderung der
Zahnmorphologie mit verkirzten Inzisiven und abgerundeten Okklusalflachen der
Molaren weisen auf ein fortgeschrittenes Stadium der Erosionen hin. Mit
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voranschreitendem Zahnhartsubstanzverlust kénnen bestehende Zahnfillungen zu
hoch erscheinen und es kommt durch den Schmelzabbau zur Exposition von

Dentin’>77,

1.3.3 Pathogenese und Atiologie

Ist eine Losung im Verhdaltnis zur Zahnoberflache mindergesattigt, werden die
Zahnsubstanzbestandteile, wie Calcium- und Phosphationen, entlang des Diffusions-
grades geldst und der Zahn demineralisiert’?’8, Einfluss auf die Starke dieses Effekts
und damit das Ausmalfd der Erosion haben der pH-Wert der Lésung (je saurer, desto
ungesattigter an Mineralien), die Art der Saure (einfache oder mehrprotonige Saure),
ihre Pufferkapazitdt und ihre Mineralienkonzentration (besonders der Anteil an
Calcium-, Phosphat-, und Fluoridionen). Da der Speichel durch seine Zusammen-
setzung als der physiologische Remineralisator wirkt, ist seine Flie3rate und seine
Zusammensetzung ebenfalls von Bedeutung. Je langer die Dauer und je haufiger die
Frequenz des Kontaktes mit der Saure ist, desto starker sind die Auswirkungen’0.78.79,
Da Zahnhartsubstanz hauptsachlich aus Hydroxylapatit (Cas(POa4)3(OH))-Kristallen
aufgebaut ist, kommen sowohl fur die physiologisch Zahnentwicklung als auch die
Remineralisierung und somit auch die Widerstandsfahigkeit der Zahne, dem Mineral
Calcium und, dem im Calciumstoffwechsel eine Schlisselrolle einnehmenden,
Vitamin-D, eine entscheidende Bedeutung zu® 8!, Auch Mangelzustande an Calcium
und Vitamin-D gelten als Risikofaktoren fur eine Verschlechterung der
Mundgesundheit, etwa im Hinblick auf Schmelz- und Dentindefekte, oder friihzeitigen
Zahnverlust®28, Die Hydroxylapatitkristalle der Zahnhartsubstanz liegen in
Prismenform vor. Aus diesen Prismen werden durch die Saurewirkung zentripetal, also
von der &aufersten Zahnschicht nach innen voranschreitend, Calcium- und
Phosphationen geldst, bis es zur vollstandigen Auflésung der Zahnoberflache kommt.
Es handelt sich hierbei um einen irreversiblen Vorgang°84.

Dentale Erosionen weisen eine multifaktorielle Atiologie auf. Erosionsverursachende
Sauren konnen Uber extrinsisch, besonders in Form von Flissigkeiten und
Nahrungsmitteln, oder Uber intrinsisch, durch die Magensaure, mit der Mundhéhle in
Kontakt kommen?®. Wahrend sich erosive Schaden exogenen Ursprung besonders auf
den Bukkalflachen der Oberkieferfront und den Okklusalflachen der

Unterkiefermolaren darstellen, finden sich intrinsisch verursachte Erosionen
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hauptséchlich an den Palatinalflachen der Oberkieferfront sowie an den Okklusal- und
Bukkalflachen der Unterkiefermolaren8:87,

Extrinsische Faktoren sind die Hauptursache fiir Zahnerosionen’’. Zu den haufigsten
Belastungen durch extrinsische Sauren zahlen der Konsum saurer Lebensmittel,
besonders saurer Getranke, wie Fruchtsafte oder Softdrinks’3858, In einer Studie
konnte nachgewiesen werden, dass nach einer 1-minitigen erosiven Belastung mit
einem sauren Softdrink der Zahnschmelz um den Faktor 4 anfalliger fur
Abrasionsschaden durch die Zahnbiirste ist®. Sowohl sauer eingestellte Medikamente
wie z.B. ASS oder Vitamin-C-Tabletten, als auch speichelflie3rate-reduzierende
Medikamente, wie etwa Asthmasprays, bergen des Weiteren ein erosives
Potential’4%. Umwelteinfliisse, wie etwa beruflich bedingte Erosionsrisiken in Form
von chemischen Dampfen in der Chemieindustrie, gehéren in Deutschland aufgrund
moderner ArbeitsschutzmaBnahmen zu den eher selten auftretenden Griinden®?.
Intrinsische Faktoren umfassen die Magenséure und den sauren Mageninhalt. Die
Magenflissigkeit kann tber den Osophagus in die Mundhohle gelangen und dort
erosive Schaden verursachen’>92, Unter den intrinsischen Ursachen ist GERD in der
westlichen Zivilisation haufig vertreten®”. Im Osophagus wurden bei Refluxperioden
pH-Werte, die bis auf pH 1 abfallen, und damit den kritischen Zahnschmelz-pH-Wert
von pH 5,0 - 5,5 stark tiberschreiten, gemessen®3%4. Im Vergleich zu sauren Softdrinks
weist Magenséaure, welche hauptséchlich aus Salzsdure besteht, ein erhdhtes
Erosionspotential auf und I6st bei gleicher Wirkzeit mehr Calcium aus der
Zahnsubstanz®. Auch wenn nicht alle GERD-Patienten unter Erosionen leiden, ist die
Wahrscheinlichkeit, dass Erosionen auftreten erhéht und steigt mit dem Schweregrad
der Erkrankung®”96:97. Im Kontext der Bariatrie ist hervorzuheben, dass nach RYGB
eine  Remission des Magenreflux beobachtet wird, wahrend nach der
Schlauchmagenoperation sich die Symptome verstarken kénnen*-43131 |n einer 2018
erschienen Metastudie von Schlueter und Luka, die die Pravalenz von erosiven
Zahnschaden in Risikogruppen behandelt, zeigt sich, dass neben gastrointestinalen
Erkrankungen auch Essstorungen, wie Bulimie oder Anorexie zu vermehrten
intrinsischen Saurebelastungen im Mundraum fihren koénnen. Alkoholabusus,
Schwangerschaft und Medikamentenunvertraglichkeiten gelten ebenfalls als
Risikofaktoren, da sie mit gehauftem Erbrechen assoziiert sein kdnnen. Hierbei ist die

Studienlage allerdings kontrovers®’.
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1.3.4 Komplikationen

Patienten mit starken Zahnhartsubstanzverlusten klagen Uber eine verringerte
Lebensqualitat. Als Griinde hierfiir geben sie asthetische Unzufriedenheit, verringertes
orales Wohlbefinden und eine Verschlechterung der Kau- und Essfahigkeit an. In
Verbindung mit einer gesteigerten Schmerzanfalligkeit der Z&hne sinkt die
Lebensqualitéat noch zusatzlich im Alter ab, da bei fortbestehenden Ursachen der
Zahnhartsubstanzverlust, und folglich auch die verursachten Symptome, stetig
voranschreiten®. Anfangliche erosive Schaden filhren zu einem Abbau des
Zahnschmelzes und damit zu einer Freilegung des Dentins®. Ungeschitztes Dentin
reagiert hypersensibel auf physikalische Reize, wie etwa Warme und Kalte, Grund
hierfir liegt in der Hydrodynamiktheorie nach Brannstom, welche bei freigelegten
Dentinkanalen eine, durch die externen Reize verursachte, Dentinliquorbewegung
beschreibt. Diese Bewegung leitet Zug- und Druckspannungen an die
Osteoblastenfortsatze weiter, welche wiederrum zu einer Nervreizung fihren0t,
Schreitet der Erosionsprozess stetig voran macht sich der Substanzverlust der Zahne
speziell in ihrer vertikalen Hohe bemerkbar?®. In einer klinischen Studie wurden knapp
10-fach erhbhte Zahnhartsubstanzverluste bei Erosionspatienten im Vergleich zur
physiologischen Zahnabnutzungerscheinung nachgewiesen??. Bei fortschreitenden
Abbauprozessen, welche auch das Dentin betreffen, kann es zu einer Exposition der

Pulpa und somit zu einer Avitalisierung des betroffenen Zahnes kommen®°.

1.3.5 Pravention und Therapie

Die Reduzierung bzw. Vermeidung des Kontaktes erosiver Reagenzien mit der
Zahnhartsubstanz ist als Grundlage der Pravention anzufuhren. In einer umfassenden
Anamnese sollen individuelle Risiken ermittelt werden und eine Aufklarung der
Patienten Uber die multiplen Erosionsfaktoren erfolgen’48. Sind bereits
Erosionsschadden nachzuweisen steht zunéchst die Kausaltherapie im Fokus. Bei
extrinsischen Sauren wird eine Veranderung der Ess- und Trinkgewohnheiten
angestrebt. Empfehlenswert ist besonders der Verzicht von sauren Saften und
Softdrinks’. Laut Lussi und Hellwig bietet sich eine Ernahrungs- und
Mundhygienedokumentation des Patienten an, um Angewohnheiten mit erosiven
Potential zu ermitteln’4. Wenn gastrointestinale Erkrankungen oder Essstérungen vom

Typ Anorexia nervosa oder Bulimia nervosa auftreten, so ist es eine Behandlung in
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der jeweiligen gastroenterologischen oder psychiatrischen Fachdisziplin indiziert. Das
primare Ziel ist eine Therapie der Grunderkrankung?3. Um nach einer Saurebelastung
die demineralisierte Zahnstruktur nicht zu belasten und um eine Neutralisation der
Saure und eine Senkung des pH-Wertes im Mund zu bewirken, wird direkt nach dem
Erbrechen oder dem Auftreten von Reflux ein sofortiges Aussptulen der Mundhohle mit
Wasser oder fluoridhaltiger Mundspullosung empfohlen?:194,

Abgesehen von dem praventiven Ansatz sind Mal3Bhahmen, welche eine allgemeine
Saureldslichkeit der Zahnhartsubstanzen reduzieren sollen, beschrieben. In Form von
Mundspullésungen, Zahnpasten und Gelees werden verschiedene Wirkstoffe topisch
angewendet. Diverse Fluoridverbindungen, wie etwa Natrium- oder Aminfluorid,
Metallverbindungen, z.B. Zinnchlorid und Titantetrafluorid, sowie Calcium- und
Phosphatverbindungen, wie Casein Phosphopeptid, werden genutzt®5-1°8, Genannte
Malnahmen h&ngen von der regelméiRigen Anwendung der Patienten ab. Um einen
Compliance unabhangigen Schutz zu bieten, ist die durch den Zahnarzt erfolgende
Applikation dentaler Adhasive und Oberflachenversiegelungen mdoglich. Diese
Kunststoffe bieten bis zu 6 Monaten eine mechanische Kontaktbarriere zwischen der
Saure und dem Zahn1®,

Die Indikation zum Einsatz restaurativer Behandlungsmallnahmen ist bei stark
fortgeschrittenen Zahnhartsubstanzdefekten sowie dem subjektiven Auftreten von
Symptomen gegeben'!®. Die Therapieoptionen reichen hierbei von der Auftragung
flieRfahiger Komposite auf freigelegte Oberflachen, Uber direkte Komposit-
versorgungen bei ausgedehnten Lasionen, bis hin zum Einsatz indirekter
Rekonstruktionen wie Onlays, Teilkronen oder Vollkronen. Tritt durch die erosiven
Belastungen eine Absenkung der okklusalen vertikalen Dimension auf, wird haufig

eine Rekonstruktion des gesamten Gebisses notwendig!0®-111,
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1.4 Zielsetzung

Adipositas ist eine globale Problematik zunehmenden Charakters. Die erhdhten
Gesundheitsrisiken fiir die Patienten und auch die daraus resultierenden Kosten fir

die Gesundheitssysteme sind enorm.

Die chirurgische Intervention bietet einen sehr erfolgsversprechenden Therapieansatz
gegenuber konventionellen Adipositasbehandlungen und findet eine zunehmende

Anwendung.
Es besteht kein Zweifel an den Vorteilen der bariatrischen Chirurgie auf
Stoffwechselerkrankungen, jedoch sind mdgliche Nebenwirkungen mit einem

potenziellen Risiko fir erosive Zahnschaden beschrieben.

Die Hauptzielsetzung dieser Studie ist zu ermitteln, ob Patienten, welche sich einer

bariatrischen Operation unterzogen haben, im Vergleich zu préoperativen Patienten,

erhohte Werte an Erosionslasionen aufweisen.

Die Nebenzielsetzung umfasst die Frage, ob einzelne signifikante bariatriebezogene

Ursachen im multifaktoriellen Entstehungsprozess der Erosionen ermittelbar sind.
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2 METHODIK

2.1 Patientenkollektiv

Ethische Gesichtspunkte und Datenschutz

Die Ethik-Kommission Il der Medizinischen Fakultat Mannheim, Ruprecht-Karls-
Universitat Heidelberg, hat der Durchfiihrung der Studie, in Ubereinstimmung mit der
Deklaration von Helsinki, zugestimmt (Ethik-Votum 2020-598N, siehe Anlage 1 im
Anhang).

Vor der Studienteilnahme wurden alle Patienten ausfuhrlich durch den behandelnden
Arzt aufgeklart und es wurde ihnen eine Patienteninformation ausgehéandigt. Erst nach
schriftlicher Einverstandniserklarung der Patienten erfolgten die Untersuchungen
sowie die Datenerhebungen. Die Patienten konnten jederzeit, ohne Angabe von
Grunden, ihre Zustimmung widerrufen (siehe Anlage 2 im Anhang).

Die Studienteilnahme bedeutete fur die Patienten einen einmaligen geringen
Zeitaufwand, der durch die Aufklarung, Einwilligung und die studienbezogenen
Malnahmen entstand. Die Patienten profitierten im Gegenzug von einer zusatzlichen,
kostenlosen zahnarztlichen Untersuchung. Da keine studienspezifischen Risiken

vorliegen, Giberwiegt eindeutig der Erkenntnisgewinn dem Risiko dieser Studie.

Studiendesign

Die Studie wurde als prospektive Single-Center-Analyse konzipiert. Die
zugrundeliegende Hypothese ist, dass Patienten nach einer bariatrischen Operation
ein erhohtes Risiko fur erosive Zahnschaden haben. Daher finden im Rahmen dieser
Pilotstudie ein Vergleich des Zahnstatus von Patienten vor und nach einer
bariatrischen Operation statt. Hierbei werden jeweils bestimmte Gesundheitsaspekte,
Gewohnheiten und physiologische Messwerte, die Rickschlisse auf den Zahnstatus,
die Mundhygiene und etwaige zahnmedizinische Probleme untersucht. Es werden
Daten von Patienten analysiert, welche zwischen dem 01.01.2021 und dem

31.03.2021 in der Adipositassprechstunde beziehungsweise dem bariatrischen
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Zentrum der Chirurgischen Klinik des Universitatsklinikums Mannheim vorstellig

waren.

Patientengruppen

Gruppe A umfasst adipése Patienten, welche nach der Leitlinie operiert werden
sollen®, Diese Patienten wurden wahrend der OP-Planungssprechstunde in die Studie
eingeschlossen. Gruppe B besteht aus Patienten, die sich mindestens 3 Monaten vor
Untersuchung einer bariatrischen Operation unterzogen haben. Diese Patienten
wurden wahrend der Nachsorgebehandlung im bariatrischen Zentrum eingeschlossen.
Gruppe A und B umfassen die gleiche Anzahl von Patienten (nas = 31). Alle

Operationen wurden laparoskopisch von zwei erfahrenen Operateuren durchgefihrt.

Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

o Patienten, die sich einer bariatrischen Operation unterziehen werden oder
unterzogen haben
o Alter zwischen 18 und 70 Jahren

o Patienten, die einwilligungsfahig sind

Ausschlusskriterien:

o Patienten, welche sich innerhalb der letzten zwei Jahre einer
Zahnbleichtherapie unterzogen haben, da hierbei ein erhghtes Risiko fur eine
Hypersensibilitat der Zahne besteht!!?

o Schwangere Frauen, unter anderem da es wahrend der Schwangerschaft zu
vermehrtem Erbrechen und damit einhergehender Saurebelastung kommen
kannit3

o Patienten mit weniger als einem Zahn pro Sextanten, da somit der BEWE-Score

nicht erhoben werden kann114
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2.2 Erhobene Parameter

Nach Einschluss in die Studie wurden die Patienten zahnarztlich befundet, wobei der
BEWE-Index erhoben wurde. Anschlie3end wurde von den Patienten ein Fragebogen
zu ihren demografischen Daten, auftretenden Saurebelastungen sowie ihrem
Mundhygieneverhalten ausgeflllt. Bei den erfassten klinischen und demographischen
Daten wurden unter anderem der BMI-Wert und die Art des Eingriffs bei den bereits
operierten Patienten vermerkt. Des Weiteren erfolgte sowohl eine Blutentnahme zur
Messung des Calcium- und Vitamin-D-Wertes als auch eine Bestimmung der

Speichelfliel3rate.

2.2.1 Zahnarztliche Untersuchung (BEWE-Index)

Alle Patienten wurden unter standardisierten Bedingungen von einem Zahnarzt unter
Zuhilfenahme einer beleuchteten Lupenbrille und eines Mundspiegels untersucht.

Die Dokumentation erfolgte auf dem Fragebogen des jeweiligen Patienten.

Basic Erosive Wear Examination

Zur klinischen Untersuchung wurde der BEWE-Index (Basic Erosive Wear
Examination) herangezogen'!4. Der BEWE-Index wurde 2008 von Bartlett, Ganss und
Lussi speziell zur Standardisierung von diagnostischen Methoden und Indizes dentaler
Erosionsschaden entwickelt.

Er ermdglicht ein einfaches und schnelles System flr das Screening des
Erosionsstatus eines  Patienten in der Praxis, unterstitzt in der
Behandlungsentscheidung beim Erosionsmanagement und gestattet des Weiteren

neuere und zukinftige Studien zu vergleichen.
Anwendung
Bei dem BEWE-Index erfolgt die Bewertung und Einordnung von Erosionslasionen an

allen Oberflachen der Zahne. Es wird jeweils ein Wert von 0 bis 3 ermittelt. Die dritten

Molaren werden von der Bewertung ausgenommen.
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Tabelle 3 BEWE-Bewertungssystem114

Wert Kriterium
0 Keine Erosion
1 Beginnender Verlust der Oberflachenstruktur
2* | Deutliche Schadigung
Zahnhartsubstanzverlust von weniger als 50% der Zahnoberflache
3* | Deutliche Schadigung

Zahnhartsubstanzverlust von mehr als 50% der Zahnoberflache

*Bei Wert 2 und 3 liegt haufig eine Dentinbeteiligung vor

Abbildung 2 Schaubild BEWE-Wert 0-3

Mit freundlicher Genehmigung der Firma CPGABA

Das Gebiss wird in Sextanten eingeteilt. Es wird nur der Wert der Zahnoberflache mit

dem hochsten BEWE-Wert pro Sextant dokumentiert.

Tabelle 4 Sextanten Einteilung Zahne

1.Sextant 2.Sextant 3.Sextant
17-14 13-23 24-27
6. Sextant 5. Sextant 4.Sextant
A47-44 43-33 34-37
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Die Werte der einzelnen Sextanten werden summiert, um eine kumulative Bewertung
des Gesamtgebisses zu erhalten.
Es ergibt sich der BEWE-Gesamtwert zwischen 0 und 18.

Aufgrund dieses Gesamtwertes erfolgt die Einteilung des Schweregrades der erosiven
Zahnschaden.

Tabelle 5 BEWE-Gesamtwert und Risikobeurteilung4

Schweregrad |BEWE- Management

der Erosionen |Gesamtwert

nihil 0-2 keine spezielle Therapie

niedrig 3-8 Ernahrungs- und Mundhygiene Instruktion
mittel 9-13 Ernahrungs- und Mundhygiene Instruktion

Hauptursache Identifizieren
TherapiemalRnahmen einleiten

eventuell Fluoridierungen

hoch 14 -18 Ernahrungs- und Mundhygiene Instruktion
Hauptursache Identifizieren
TherapiemalRnahmen einleiten

eventuell Fluoridierungen

Spezialbehandlung ggf. mit Restaurationen

BEWE, Basic Erosive Wear Examination

Da ab einem BEWE-Gesamtwert von 9 TherapiemalRnahmen eingeleitet werden
sollten, kann eine weitere Interpretation des BEWE-Index in die lediglich zu
kontrollierende ,Low Risk Gruppe® und die therapiebedurftige ,High Risk Gruppe®
erfolgen.

2.2.2 Demographische und klinische Hintergrunddaten

BMI und Operations-Verfahren

Sowohl der aktuelle BMI-Wert, im Rahmen des Planungstermins bzw. Kontrolltermins
im SAP-System des UMM hinterlegt, als auch das OP-Verfahren und das Datum des

Eingriffes von bereits operierten Patienten, wurden dokumentiert.
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Fragebogen

Der von den Patienten auszufiulllende Fragenbogen (siehe Anlage 3 im Anhang)

umfasste 20 Fragen und konnte inhaltlich in drei Kategorien unterteilt werden.

Er gliederte sich in die Kategorien:

» Soziobkonomischer und klinischer Hintergrund
» Saurebelastungen

* Mundhygiene und Pravention

Im Folgenden werden die erhobenen Variablen der Kategorien mit ihren jeweiligen

Bedeutungen kurz erlautert.

Soziodkonomische und klinische Hintergrunddaten

Der allgemeine Fragebogenteil enthielt 8 Fragen. Die demographischen sowie
gesundheitlichen Variablen der Patienten wurden evaluiert, um festzustellen, ob
zwischen den Gruppen signifikante Unterschiede hinsichtlich Geschlechts, Alter,
Vorerkrankungen und Alkohol- und Nikotinkonsums bestehen, die die Ergebnisse
beeinflussen konnten. Des Weiteren wurden der Bildungsgrad, basierend auf dem
ISCED 2011 (International Standard Classification of Education), der Finanzstand,
basierend auf  statistischen Daten aus Deutschland, sowie eine
Migrationshintergrundabfrage der Patienten erhoben, um eine soziodemographische

Einstufung zu erméglichent>-117,

Saurebelastungen

Diese Thematik wurde in 6 Fragen, die speziell die in Fachkreisen diskutierten
Faktoren fir ein erhohtes Erosionsrisiko einbeziehen, behandelt’#%7. Es wurde sowohl
auf den Konsums von stark saurehaltigen Getrdnken als auch auf die Haufigkeit der
Nahrungsmittelaufnahme pro Tag eingegangen. Das Vorhandensein von
gastroenterologischen Beschwerden wie AufstoRen, Reflux und Erbrechen wurde

abgefragt und eine mogliche krankhafte Essstérung des Patienten wurde vermerkt.
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Mundhygiene und Préavention

Dieser Abschnitt enthielt 6 Fragen, welche mit dem Ziel der Darstellung des
Mundhygieneverhaltens des Patienten, sowie der Evaluation seiner Praventions-
maf3nahmen von zahnmedizinischen Erkrankungen, gestellt wurden. Es wurde
einerseits die tagliche Haufigkeit eines adaquaten Putzens der Zéahne abgefragt als
auch die Anzahl der jahrlichen Zahnarztbesuche ermittelt. Die Nutzung von speziellen
Fluoridgelees zur Ergadnzung gangiger Mundhygieneartikel wurde abgefragt.
Zahnmedizinische Vorerkrankungen sowie eine Hypersensibilitadten der Z&hne sollten

von den Patienten angegeben werden.

2.2.3 Calcium- und Vitamin-D-Spiegel

Es fand ein Standart-Blutentnahme-Verfahren mit handelsublichen Kanulen, Serum-
Monovetten (7,5 ml, venés) und Venenstauschlauch statt. Wahrend die Blutenthnahme
zur Bestimmung des Calcium- und 25-(OH)-Vitamin-D-Serumspiegels in der Gruppe
A im Rahmen der préoperativen Vorbereitung in der OP-Planungssprechstunde
erfolgte, wurde sie in Gruppe B im bariatrischen Zentrum im Sinne einer jahrlichen
Vitaminkontrolle in den Nachsorgetermin integriert. Ziel dieser Messung ist Mineralien-
und Vitaminmangelzustéande, welche einen potenziellen Einfluss auf die Ausbildung
von Erosionen haben, aufzudecken und die Werte zwischen der préa- und der
postoperativen Gruppe zu vergleichen. Die entnommenen und im Labor durch tbliche
Standartverfahren maschinell analysierten Blutproben waren im SAP-System und dem

Laborwerteservern des UMM hinterlegt und einsehbar.

Einteilung der Calcium- und Vitamin-D-Werte

Es wurden die im UMM Ubliche Interpretation der Calcium- und 25-(OH)-Vitamin-D-

Werte angewendet.

Tabelle 6 Richtwerte Calcium und Vitamin-D

Parameter Wert Interpretation

Calcium [2,18 - 2,60] mmol/l Normwert
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<12,5 g/l Starker Mangel

25-(OH)-Vitamin-D <20 pg/l Mangelhafte Versorgung
20 - <30 ug/l Insuffiziente Versorgung
30 - 100 pg/ Optimale Versorgung

Zur Umrechnung in [nmol/l] muss das Ergebnis der 25-(OH)-Vitamin-D Bestimmung mit der Einheit

[mg/l] mit den Faktor 2,496 multipliziert werden.

2.2.4 Sialometrie

Fur die Bestimmung der Speichelflie3rate wurde eine Messung der unstimulierten
Speichelproduktion Gber den gebihrenden Zeitraum von 5 Minuten in Form der
,Spitting Methode“ herangezogen'!®. Wahrend bei der stimulierten Messung die
Speichelproduktion durch Kauen angeregt wird, wird bei der unstimulierten Methode
der natirlich entstehende Speichel im Mundboden gesammelt und bei der Spitting
Methode in bestimmten zeitlichen Abstdnden durch das Ausspucken in ein

Sammelgefald abgegeben.

Ablauf

Vorneweg wurde der Patient angehalten seinen Mund mit Leitungswasser
auszuspulen. Die Messung erfolgte in sitzender Position und mit vorgebeugtem Kopf.
Der Patient wurde aufgefordert den restlich im Mundboden verbliebenen Speichel
herunterzuschlucken. Die Messung startete zu diesem Zeitpunkt. Der Patient hatte nun
seinen entstehenden Speichel im Mundraum zu sammeln und sollte diesen nach einer
Minute in einen klassischen Einmalbecher spucken. Dieser Vorgang wurde viermal
wiederholt. Der Patient war aufgefordert worden Uber den gesamten Messzeitraum
das Schlucken, das Sprechen sowie Kopfbewegungen zu vermeiden. Der somit tber
5 Minuten gesammelte Speichel wurde anschlieend mit einer kleinskalierten
Aufziehspritze (1ml) gemessen, in Milliliter pro Minute umgerechnet und die
Speichelfliel3rate auf dem Fragebogen des jeweiligen Patienten dokumentiert.

26



Methodik

Tabelle 7 Klassifizierung der Speichelsekretion nach Ericsson und Hardwick1®

Wert (ml/min) Diagnose

>1 Hypersalivation
0,25-1 Normosalivation
0,1-0,25 Hyposalivation

<0,1 Starke Hyposalivation

2.3 Statistische Analyse

Fallzahlbestimmung

Zur Ermittlung der bendgtigten Fallzahl dieser Pilotstudie wurden Parameter der Studie
"Interfaces between bariatric surgery and oral health" von Marsicano 2011 genutzt:
Standartabweichung des DWI (Dental Wear Index), 5% Alpha, 90% Power und 95%
Konfidenzintervall®4. Fiir die Fallzahlberechnung der Differenz zwischen zwei Gruppen
wurde die Software GPOWER Version 3.1 (Heinrich-Heine-Universitat, Disseldorf,
Deutschland) angewendet.

30 Patienten je pra- und postoperative Gruppe mussten flir eine konfirmatorische

Testung evaluiert werden.

Deskriptive Statistik

Fur die Analyse werden die pra- und die postoperative Gruppe verglichen. Die
relevanten Daten dieser Studie wurden im Sinne einer retrospektiven Analyse, mit Hilfe
einer mit Microsoft Excel® (Microsoft Corporation, Redmond, Vereinigte Staaten)
erstellten Datenbank, erfasst. Die statistischen Analysen wurden mit dem

Statistikprogrammen RStudio 1.2.5042 (RStudio, Incorporation, Boston, Vereinigte

Staaten) und Python 3.9.5 (Python Software Foundation, Wilmington, Vereinigte

Staaten) durchgefuhrt.

Quantitative Variablen werden als Mittelwerte + Standardabweichung (fur
normalverteilte Daten) angegeben. Fir die qualitativen Parameter werden absolute
und relative Haufigkeiten aufgefuhrt. Fir nicht normalverteilte Daten wurde der

Wilcoxon-Rangsummentest verwendet. Der Pearson-Korrelationskoeffizient wurde zur
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Messung der Korrelationen zwischen zwei metrischen Variablen genutzt. Zwischen
einer ordinalen und einer metrischen Variablen wurde die Spearman-Korrelation
angewendet und fur die Berechnung zwischen nominalen und ordinalen Variablen fand
der Chi2-Test Anwendung.

Bei p < 0,05 galt das Ergebnis eines statistischen Tests als signifikant.

Die grafische Darstellung der Daten wurde ebenfalls mit Python 3.9.5 erstellt.
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3 ERGEBNISSE

Im Rahmen der Studie ,Einfluss der bariatrischen Chirurgie auf die bei krankhaft
adipdsen Patienten durch Erosionen verursachten Zahnschaden“ wird das
maoglicherweise verstarkte Auftreten von erosiven Zahnschaden sowie potenzielle
Risikofaktoren im multifaktoriellen Entstehungsprozess dieser dentalen Schaden, bei
Patienten, welche sich einer bariatrischen Operation unterzogen haben, untersucht.
Es werden hierfir die im UMM erhobenen Daten von 31 adipdser praoperativer

Patienten mit 31 postoperativen bariatrischen Patienten verglichen.

3.1 Soziodemographische Hintergrunddaten

Soziale, demographische sowie gesundheitlichen Variablen wurden mittels eines
Fragebogens und vorliegender Untersuchungsergebnisse ermittelt, um zu evaluieren,
ob zwischen den Gruppen signifikante Unterschiede hinsichtlich Geschlechts, Alter,

Vorerkrankungen und Habits bestehen.

Tabelle 8 Soziodemographische Hintergrunddaten der 62 Patienten

Variablen Praoperativ Postoperativ p-Wert
Anzahl der Patienten 31 31 n.s.
Weiblich (%) 22 (71) 28 (90) n.s.
Alter (Jahre) 37,5+9,6 42,7 +£10,1 p = 0,038
BMI (kg/m?) 46,1+ 7,5 325+5,9 p <0,0001
Follow-up (Monaten) n.v. 11(3-142) n.v.
Bildungsabschluss (%) n.s.

niedrig 11 (35,5) 7(22,4)

mittel 16 (51,6) 16 (51,6)

hoch 4 (12,9) 8 (25,8)
Finanzen (%) n.s.

niedrig 6 (19,4) 3(9,7)

mittel 22(71,0) 20 (64,5)

hoch 3(9,6) 8 (25,8)
Migrationshintergrund (%) 8 (25,8) 3(9,7) n.s.
Rauchen (%) 10 (32,2) 8 (25,8) n.s.
Alkoholkonsum (%) 2(6,4) 1(3,2) n.s.

BMI, Body Mass Index; Signifikante p-Werte sind hervorgehoben (p <0,05). Die Werte werden als
Mittelwert und Standardabweichung oder Haufigkeit und Prozentsatz angezeigt.
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Aus Tabelle 8 ist zu entnehmen, dass die beiden Patientengruppen hinsichtlich der
relativen Geschlechterverteilung, des Bildungsabschlusses, der Finanzlage, des
Migrationshintergrundes und ihrer Habits keine signifikanten Unterschiede aufweisen.

Sowohl in der pra- als auch in der postoperativen Gruppe uberwiegt der Anteil an

weiblichen Patienten.

Abbildung 3 Vergleich praoperativer und postoperativer Werte des BMI
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BMI, Body Mass Index; kg, Kilogramm; m, Meter

Der Vergleich des BMI Mittelwertes beider Gruppen weist hochstsignifikante (p-Wert <

0,0001) Ergebnisse auf.
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Abbildung 4 Vergleich praoperatives und postoperatives Alter
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Als signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen stellt sich das mittlere Alter mit

einem p-Wert von 0,038 dar.

Aufgrund ihrer dennoch grof3en Variablenibereinstimmung kénnen die beiden

Gruppen als angemessene Vergleichsgrundlage genutzt werden.

3.2 BEWE-Index

Die Hauptzielstellung dieser Studie ist es nachzuweisen, ob Patienten, welche sich
einer bariatrischen Operation unterzogen haben, im Vergleich zu praoperativen
Patienten, erh6hte Werte an Erosionslasionen aufweisen. Daher erfolgte im Rahmen
einer zahnarztlichen Untersuchung die Befundung der Erosionsschaden bei allen
Patienten aus der pra- und der postoperativen Gruppe. Als Indikationsinstrument

wurde der BEWE-Index angewendet.

Tabelle 9 Ergebnisse der zahnérztlichen Untersuchung

Variablen Praoperativ Postoperativ p-Wert
BEWE Gesamtwert 7,0+2,2 7,4+2.8 n.s.
BEWE Schweregrad (%) n.s.
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nihil 1(3,2) 1(3,2)
niedrig 23 (74,2) 20 (64,5)
mittel 7 (22,6) 9 (29,0)
hoch 0 (0) 1(3,2)
BEWE Interpretation (%) n.s.
low risk 24 (77,4) 21 (67,7)
high risk 7 (22,6) 10 (32,2)

BEWE, Basic Erosive Wear Examination; Die Werte werden als Mittelwert und
Standardabweichung oder Haufigkeit und Prozentsatz angezeigt.

Wahrend der Mittelwert des BEWE-Gesamtwertes in der praoperativen Gruppe bei
7,0£2,2 liegt, stellt er sich in der postoperativen Gruppe mit 7,4+2,8 als etwas erhoht,
jedoch statistisch nicht signifikant, dar. Beide Gruppen sind somit, nach Bartlett et al.,

2008, (siehe 2.2.1) einem im Schnitt niedrigen BEWE-Schweregrad zuzuordnen4,

Abbildung 5 Vergleich praoperativer und postoperativer BEWE Schweregrad
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In der praoperativen Gruppe weisen 22,6% der Patienten Erosionsschaden vom
mittleren Schweregrad auf. In der postoperativen Gruppe sind es hingegen 29,0%.
3,2% zeigen hier auch Werte hohen Schweregrades.

Wahrend in der préoperativen Gruppe bei etwa jedem vierten Patienten (22,6%)
Therapiemalinahmen gegen die dentalen Sdureschaden eingeleitet werden sollten, ist
dies in der postoperativen Gruppe grob bei jedem dritten Patienten (32,2%) der Fall.

Dies stellt jedoch statistisch keinen signifikanten Wert dar.
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Die Ergebnisse legen dar, dass auch wenn in beiden Patientengruppen ein
Vorhandensein von Erosionsschaden nachzuweisen ist und sich in der postoperativen
Gruppe ein leicht hoheres Erosionsvorkommen darstellt, weisen weder der BEWE-
Gesamtwert, der Schweregrad der Erosionen noch die BEWE-Interpretation einen
signifikanten Unterschied zwischen der pra- und der postoperativen Gruppe auf.

Die Haupthypothese dieser Studie stellt sich somit als nicht bestatigt dar.

3.3 Erosionsparameter

Die Nebenzielstellung umfasst die Frage, ob einzelne signifikante bariatriebezogene
Ursachen im Entstehungsprozess der Erosionen ermittelbar sind.

3.3.1 Saurebelastung und Mundhygiene

Mithilfe der Angaben aus einem von den Patienten ausgefillten Fragebogens zu
Saurebelastungen und Mundhygiene werden die Haufigkeit des Auftretens von

Risikofaktoren fir Erosionen zwischen den Gruppen untersucht.

Tabelle 10 Ergebnisse Saurebelastungen

Variablen Praoperativ Postoperativ p-Wert
Rauchen (%) 10 (32,2) 8 (25,8) n.s.
Alkohol Konsum (%) 2 (6,4) 1(3,2) n.s.
Softdrinks (%) 14 (45,2) 5(16,1) p=0,026
Haufigkeit Mahlzeiten n.s.
1-3 Mahlzeiten/Tag (%) 22 (71,0) 15 (48,4)
= 4 Mahlzeiten/Tag (%) 9 (29,0) 16 (51,6)
Krankhafte Essstorung (%) 6 (19,4) 4(12,9) n.s.
AufstolRen (%) n.s.
Nie 20 (64,5) 19 (61,3)
maximal einmal/Woche 7 (22,6) 5(16,1)
> einmal/Woche 4 (12,9) 7 (22,6)
GERD (%) p=0,012
Nie 15 (48,4) 26 (83,9)
maximal einmal/Woche 11 (35,5) 3(9,7)
> einmal/Woche 5(16,1) 2 (6,4)
Erbrechen (%) n.s.
Nie 28 (90,3) 27 (87,1)
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maximal einmal/Woche 3(9,7) 3(9,7)

> einmal/Woche 0 (0) 1(3.2)

GERD, Gastroesophageal Reflux Disease. Die Werte werden als Haufigkeit und Prozentsatz
angezeigt. Signifikante p-Werte sind hervorgehoben (p <0,05).

Aus Tabelle 10 wird deutlich, dass zwischen der pra- und der postoperativen Gruppe
die potenziellen Erosionsvariablen mehrheitlich keine signifikanten Unterschiede
aufweisen. Beide Gruppen leiden z.B. etwa ahnlich haufig unter krankhaften

Essstorungen, AufstofRen oder Erbrechen.

Hingegen auffallig im Bereich der Variablen zu Saurebelastung zeigt sich ein
statistisch signifikant héaufigerer Konsum von Softdrinks in der Gruppe der
praoperativen (45,2%) gegeniber der postoperativen Gruppe (16,1%) mit einem p-
Wert von 0,026.

Ebenfalls das in der postoperativen Gruppe geringere Auftreten von GERD stellt sich
als statistisch signifikant dar. Wahrend in der praoperativen Gruppe 51,6% der
Patienten angeben haben unter GERD zu leiden, sind es in der postoperativen Gruppe
16.1%. Insgesamt sind die Ergebnisse zur Saurebelastung, entgegen der Hypothese
einer Erhéhung von Saurerisikofaktoren durch bariatrische Eingriffe, in dieser Studie

sogar als vermindert in der postoperativen Gruppe festzustellen.

Tabelle 11 Ergebnisse Mundhygiene

Variablen Praoperativ Postoperativ p-Wert
Hypersensensibilitat (%) 12 (38,7) 11 (35,5) n.s.
Zahnmedizinische 10 (32,2) 11 (35,5) n.s.
Vorerkrankung (%)
Zahnarztbesuche n.s.
bei Problemen (%) 9 (29,0) 5(16,1)
einmal/Jahr (%) 11 (35,5) 13 (41,9)
> einmal /Jahr (%) 11 (35,5) 13 (41,9)
Haufigkeit Mundhygiene n.s.
nie (%) 0 (0) 0 (0)
einmal /Tag 12 (38,7) 9 (29,0)
= zweimal /Tag 19 (61,3) 22 (71,0)
Nutzung Fluoridgelees (%) 7 (22,6) 3(9,7) n.s.

Die Werte werden als Haufigkeit und Prozentsatz angezeigt. Signifikante p-Werte sind
hervorgehoben (p <0,05).
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Im Bereich der Variablen zur Mundhygiene zeigen sich keine signifikanten
Unterschiede zwischen der pré- und der postoperativen Gruppe, jedoch weisen beide
Gruppen erhéht negativ dotierte Werte sowohl im Bereich der zahnmedizinischen
Beschwerden als auch bei den Angaben zur Mundhygiene auf. Rund jeweils ein Drittel
des gesamten Patientenkollektives gab eine dentale Hypersensitivitat an. Gleiches gilt
fur zahnmedizinische Vorerkrankungen. Die Nutzung von Fluoridgelees ist in beiden
Gruppen gering. Ebenfalls bei der Haufigkeit adaquater Mundhygiene fallen mit nur
einmal taglich die praoperative Gruppe mit 38,7% und die postoperative Gruppe mit
29,0% der Patienten auf.

Tabelle 12 Ergebnisse Blutwerte und Speichelflussmessung

Variablen Praoperativ Postoperativ p-Wert
Calcium (mmol/L) 2,3440,11 2,4240,10 p=0,003
Vitamin D (ug/L) 18,0+9,2 31,0+12,1 p<0,001
Speichelflierate (ml/min) 0,3240,1 0,32+0,1 n.s.
Einteilung Speichel n.s.
Hyposalivation (%) 10 (32,2) 10 (32,2)
Normale FlieBrate (%) 21(67,8) 21 (67,8)

Die Werte werden als Mittelwert und Standardabweichung oder Haufigkeit und Prozentsatz
angezeigt. Signifikante p-Werte sind hervorgehoben (p <0,05).

3.3.2 Calcium- und Vitamin-D-Spiegel

Sowohl die Calcium- als auch die Vitamin-D-Blutserumwerte wurden in beiden
Patientengruppen mittels eines Standart-Blutentnahme-Verfahrens erhoben und
labortechnisch analysiert. Alle Patienten der postoperativen Gruppe geben an die
tagliche Substitution von Nahrungserganzungsmitteln, unter anderem Vitamin-D und

Calciumcitrat enthaltend, einzunehmen.
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Abbildung 6 Vergleich paoperativer und postoperativer Werte von Calcium
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Aus Tabelle 12 und Abbildung 6 ist zu entnehmen, dass in beiden Patientengruppen
Calciumwerte im physiologischen Normbereich (siehe 2.2.3) nachzuweisen sind. Der
Wert der postoperativen Gruppe Ubertrifft mit 2.42+0.10 hinzu stark signifikant

(p=0,003) den Wert der praoperativen Gruppe von 2.34+0.11.

Abbildung 7 Vergleich praoperativer und postoperativer Werte von Vitamin D

¢

70 1 p-Wert < 0.001

60 A

u
o
L

Vitamin D [pg/L]
S
o

30 A
20 A
10 |
préoplerativ posto;;erativ
Gruppe

Hg, Mikrogram; L, Liter

36



Ergebnisse

Eine hochste Signifikanz (p<0,001) zeigt sich beim Vergleich der Vitamin-D-Werte. Die
postoperative Gruppe weist im Schnitt mit 31.0+12.1 pg/L einen im unteren
Normbereich liegenden Wert auf (siehe 2.2.3), wohingegen die praoperative Gruppe
mit 18.0£9.2 pg/L unter einem mangelhaften Vitamin-D-Spiegel leidet. Ein Vitamin-D-
Mangel wurde bei 3 Patienten in der postoperativen Gruppe und bei 19 in der
praoperativen Gruppe festgestellt. Ahnlich den Ergebnissen zur Saurebelastung sind
auch bei den Messungen zu den Calcium- und Vitamin-D-Werten, hingegen der
Vermutung von einem Auftreten von Mangelzustanden nach bariatrischen
Operationen, diese nicht nachweisbar. Tatsachlich stellt sich die postoperative Gruppe
stattdessen sogar mit verbesserten Werten im Vergleich zur praoperativen Gruppe

dar.

3.3.3 Speichelfluss

Abbildung 8 Vergleich praoperativer und postoperativer Werte der Speichelflie3rate
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Sowohl der absolute Wert der SpeichelflielBrate mit 0,32 ml/min als auch der
prozentuale Anteil der Patienten mit Hyposalivation von 32,2% ist in beiden Gruppen
Ubereinstimmend. Ein Einfluss der bariatrischen Operation auf den Speichelfluss ist
somit nicht nachweisbar. Auch wenn die mittelwertigen Ergebnisse der Untersuchung

in einem physiologischen Normbereich fir den Speichelfluss liegen (siehe 2.2.4),
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leiden jedoch beidseits rund ein Drittel von der pr&- und postoperativen
Patientengruppen (32,2%) unter einer Hyposalivation, welche einerseits als
eigenstandiges Symptom, andererseits als potenziellen Faktor fir die Entstehung

erosiver Zahnschaden aufgefuihrt werden kann.

3.4 Korrelationen

Soziodemografische Parameter wie Alter, Bildungsniveau, Migrationsstatus und
Komorbiditaten zeigen keine signifikanten Korrelationen mit den BEWE-Werten oder
dem Speichelfluss. Die Finanzen hingegen haben eine signifikante negative
Korrelation mit dem BEWE Gesamtwert (p = 0,023, Koeffizient = -0,288) und der
BEWE Interpretation (p = 0,024, Koeffizient = -0,286).

Tabelle 13 Korrelation des Einkommens und der BEWE-Ergebnisse sowie der
Speichelmessung

Variablen BEWE BEWE BEWE Speichel- Hypo-
Gesamt- Schwere- Inter- , L
flieBrate  salivation

wert grad pretation

Finanzen Koeffizient -0,288 -0,241 -0,286 0,079 0,020

p-Wert 0,023 0,0585 0,024 n.s. n.s.

BEWE, Basic Erosive Wear Examination; Signifikante p-Werte sind hervorgehoben (p <0,05).

Beim Vergleich zwischen Patienten mit hohem und niedrigem Finanzstatus ist der
Unterschied der BEWE-Interpretation signifikant (p = 0,0356). Die finanzielle Lage des
Patienten kann somit in dieser Studie als Einflussfaktor auf das Vorkommen dentaler

Erosionsschaden belegt werden.

Tabelle 14 Variablenkorrelation im Vergleich der Gruppen mit dem niedrigsten und
dem hdchsten Finanzstatus

Variablen p-Wert
Calcium 0,1703
Vitamin D 0,1594
BEWE Gesamtwert 0,06524
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BEWE Schweregrad 0,07076
BEWE Interpretation p=0,0356

BEWE, Basic Erosive Wear Examination; Signifikante p-Werte sind hervorgehoben (p <0,05).

Schlauchmagen versus RYGB

In der postoperativen Gruppe erhielten 7 Patienten eine Schlauchmagenoperation, 21
einen RYGB und 3 Patienten erhielten einen Single Anastomosis Duodeno-lleal
Bypass (SADI-S) oder eine biliopankreatische Diversion mit Duodenal Switch (BPD-
DS).

Sowohl der BEWE-Gesamtwert, der BEWE-Schweregrad, die BEWE-Interpretation
als auch die Speichelflie3rate, das Auftreten von Hyposalivation, die Calcium- und
Vitamin-D-Werte, das Auftreten von GERD und Erbrechen unterscheiden sich nicht
zwischen Patienten, welche einer Schlauchmagenoperationoder einen RYGB

unterzogen wurden.
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4 DISKUSSION

Mit einer steigenden Pravalenz an adipdsen Patienten findet auch eine vermehrte
Anwendung bariatrischer Eingriffe statt. In dieser Dissertation wird der prospektive
Ansatz verfolgt, dass adipdse Patienten, nachdem sie sich einem bariatrischen Eingriff
unterzogen haben, verstarkt unter erosiven Zahnschaden leiden. Ebenfalls wurde die
Frage, ob einzelne signifikante bariatriebezogene Ursachen im multifaktoriellen
Entstehungsprozess der Erosionen ermittelbar sind behandelt. Hierftr wurden adipose
Patienten, welche vor einem bariatrischen Eingriff stehen, mit postoperativen
Patienten verglichen. Methodisch erfolgte neben einer zahnarztlichen Befundung eine
Patientendatenerhebung zu soziodemographischen sowie sadure- und mundhygiene-
bezogenen Parametern mittels eines Fragebogens. Des Weiteren fand eine
Blutentnahme zur Ermittlung der Calcium- und Vitamin-D-Werte und eine
Speichelflussmessung statt. Insgesamt liegen, aus der im UMM erfolgten
Untersuchung, die Daten von 31 adipdsen, praoperativen Patienten und 31
postoperativen Patienten vor.

Im Vergleich der beiden Gruppen ist keine signifikante Steigerung des Vorkommens
von erosiven Zahnschaden bei den bariatrischen Patienten aufzuweisen. Tatsachlich
stellen sich bei den postoperativen Patienten sogar verbesserte Werte an Calcium-
und Vitamin-D im Blutserum, ein geringeres Auftreten von GERD und ein verminderter
Softdrink-Konsum dar. Beide Patientengruppen weisen ein suboptimales
Mundhygieneverhalten auf. Hinsichtlich des sozio6konomischen Hintergrundes
korrelierte ein finanziell unterdurchschnittliches Einkommen mit einem verstarkten

Auftreten von Erosionsschaden.

4.1 Diskussion der Methodik
4.1.1 Patientenkollektiv

Das Patientenkollektiv bestand einerseits aus adipdsen Patienten, welche nach der
Leitlinie operiert werden sollten, und wahrend der OP-Planungssprechstunde in die
Studie eingeschlossen wurden und andererseits aus Patienten, die sich bereits einer
bariatrischen Operation unterzogen haben. Diese Patienten wurden wéhrend der

Nachsorgebehandlung eingeschlossen. Die Studienteilnehmer sollten einen
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reprasentativen Querschnitt des Patientenaufkommens in der Adipositasbehandlung
des UMM abbilden und die nétige Anzahl der Studienpatienten wurde mittels einer
Fallzahlberechnung (siehe 2.3) bestimmt. Es handelt sich um zwei vergleichbare
Gruppen, nicht jedoch um dieselben Patienten. Eine longitudinale Begleitung einer
identischen Patientengruppe mit multiplen Untersuchungszeitpunkten, z.B.
praoperativ, postoperativ nach 3, 6 oder mehr Monaten, etwa nach dem Vorbild von
Marsicano, ware vorzuziehen®. Ebenso wéare das Hinzuziehen einer nicht-adiposen
Kontrollgruppe interessant, um einen Vergleich dieser mit der adipésen Gruppe zu
ermoglichen. Von Mehrwert ist, dass in dem Patientenkollektiv Patienten mit
unterschiedlichen Operationsverfahren vertreten sind und somit ein interner Vergleich

der Methoden maoglich ist.

4.1.2 Zahnarztliche Untersuchung (BEWE-Index)

In dieser Studie wurde der BEWE-Index genutzt!!4, Als international etablierter Index
fur erosive Zahnschaden ermdglicht er den Vergleich epidemiologischer und klinischer
Studien weltweit%812°, Der Index hat sich durch seine Ubersichtlichen Kategorien als
einfaches Instrument, welches praktischer und schneller als andere Indices
anzuwenden ist, bei bestehender Validitat und Genauigkeit, angeboten!?l. Mit
Ausnahme der dritten Molaren, also der Weisheitszahne, wurden alle Zéahne der
Patienten untersucht. Im Gegensatz zu Verfahren, bei denen bestimmte Zahne fir den
entsprechenden Quadranten stehen, ermdglicht die BEWE-Methodik eine
grindlichere Erosionsdiagnostik. Da der BEWE Wert in dieser Studie als
Summationswert dokumentiert wurde, konnen weder die Verteilung der Erosionen auf
den Zahnflachen und auch nicht die genau Erosionslokalisationen in unterschiedlichen
Gebissbereichen analysiert werden. Da der Fokus dieser Untersuchung auf dem
Erkennen des allgemeinen Risikos fiir dentale Erosionen liegt, ist diese Ungenauigkeit
hier vernachlassig- und vertretbar, allerdings kénnte in Zukunft auch die Lokalisation
der Erosionen miterfasst werden. Bedingt durch die Anwendung des BEWE-Index
wurden bereits restaurierte Erosionslasionen oder schon extrahierte Zahne nicht
erfasst. Fur die Vergleichbarkeit von Ergebnissen ist weiterhin die Anwendung des

BEWE-Index in Nachfolgeuntersuchungen wiinschenswert.
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4.1.3 Fragebogen Demographie und Gesundheit

Der von den Patienten auszufullende Fragebogen erfasste allgemeine demo-
graphische und gesundheitsspezifische Hintergrunddaten, Faktoren, welche ein Risiko
fur dentale Saurebelastungen darstellen, sowie das Mundhygiene- und
zahnmedizinische Praventionsverhalten der Patienten. Die Struktur und der Inhalt des
Fragebogens orientierte sich an Vorreiterstudien aus dem Forschungsgebiet der
bariatriebezogenen Zahnschaden, um eine Vergleichbarkeit zu ermdglichen, sowie an,
in der Literatur erfassten, potenziellen Risikofaktoren fur die Entstehung dentaler
Erosionen®%-626497 Speziell an der 2012 erschienen Studie von Alves, ebenfalls mit
dem Schwerpunkt der dentalen Erosionsschaden nach Adipositaseingriffen, wurde
sich orientiert®®. Fragebdgen als Instrument zur Risikoanalyse haben sich bereits in
einer Vielzahl von Untersuchungen zur Pravalenz von Erosionslasionen etabliert. Um
eine breite Zustimmung zur Teilnahme an dieser Studie und keine Uberlastung der
Motivation der Patienten zu bewirken, wurde der Fragebogen auf 20 Items beschrankt.
Psychologische Motive, wie etwa Schamgefuhle, kdnnten Patienten, etwa bei der
Beantwortung vom Konsumverhalten und Angaben zur Haufigkeit und Qualitat der
Mundhygiene, zu Falschangaben veranlasst haben. Ebenso kdnnte die Beantwortung
der Fragen eher eine Grundlage des Wissens um gesunde Ernahrung und adaquate
Mundhygiene widerspiegeln als die tatsédchlich im Alltag praktizierten
Verhaltensweisen. Eine Verfalschung der Risikofaktoranalyse ware die Folge. Das
Verstandnis der deutschen Sprache war als Grundlage zur korrekten Beantwortung
des Fragebogens vorausgesetzt und konnte somit eine gewisse Hurde fir das
Probandenkollektiv mit Migrationshintergrund darstellen. Bei Verstandnisproblemen
konnten sich die Probanden jederzeit an den Studienbeauftragten wenden. Vorteilhaft
fur das Instrument Fragebogen ware ein Grundrepertoire an international
standardisierten Fragen fir den Forschungsbereich der dentalen Erosionen, welche

zurzeit nicht vorhanden sind.

4.1.4 Calcium-und Vitamin-D-Spiegel

Von den Patienten wurden im Rahmen eines Standart-Blutentnahme-Verfahrens mit
handelstblichen Kanilen und Serum-Monovetten sowohl! die Calcium- als auch die
Vitamin-D-Werte im Blutserum erhoben. Eine Blutenthahme erfolgte fir die

praoperative Gruppe im Zusammenhang mit der Operationsvorbereitung und fir die
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postoperative Gruppe im Sinne einer jahrlichen Vitaminkontrolle integriert in den
Nachsorgetermin. Somit bestand fiir die Patienten keine Mehrbelastung, welche die
Teilnahmebereitschaft negativ beeinflussen hatte kdonnen. Auch wenn die Werte,
insbesondere der Vitamin-D-Spiegel, in Deutschland gewissen Schwankungen, wie
etwa der Jahreszeit unterliegen, relativieren sich diese Faktoren, da einerseits die
Blutentnahmen in beiden Gruppen in dem gleichen Jahreszeitraum erhoben wurden
und andererseits hauptsachlich der Fokus der Studie auf dem gruppenvergleichenden
Charakter liegt'?2. Ebenfalls der Faktor, dass das einmalig messen der Werte lediglich
eine Momentaufnahme liefert, kann hierdurch gerechtfertigt werden. Die Aufnahme der
Calcium- und Vitamin-D-Werte in den Bestand der erhobenen Parameter ist derzeit im
Zusammenhang mit dem Auftreten von erosiven Zahnschaden nach bariatrischen
Eingriffen noch nicht untersucht und stellt somit einen Primé&ransatz in der Erforschung

dieser Thematik dar.

415 Sialometrie

Bei den Patienten wurde eine Bestimmung der unstimulierten Speichelflussrate in
Form der Spitting-Methode durchgefuhrt. Die Durchfihrung und Messung mithilfe
eines klassischen Einmalbechers und einer kleinskalierten Spritze stellt eine
praktische, sowie klinisch einfach und schnell anwendbare Methode dar. Die
Genauigkeit der mit dieser Methode erzielten Messergebnisse litt unter dem teils sehr
schaumigen Speichel der Patienten, was eine Bestimmung der reinen
Speichelflissigkeitsmenge mit der Spritzenskala erschwerte. Andere Speichel-
messungsmethoden, etwa mittels Prazisionswaage oder vorheriger Zentrifugation, um
Speichelblaschen zu entfernen, hatten hier genauere Ergebnisse geliefert, wéren
jedoch mit erhéhtem Material- und Zeitaufwand verbunden gewesen. Aufgrund des
vergleichenden Charakters der Studie ist die Genauigkeit der Spritzenmethode
akzeptabel. Die zirkadianen Schwankungen im Verlauf der Speichelflussrate sind zu
relativieren, da in beiden Patientengruppen die Untersuchungen im Schnitt etwa zur
selben Tageszeit stattfanden'?3124, Der Verfalschung der Messung durch vorherige
nahrungsaufnahme-assoziierte Speichelproduktionsveranderungen wurde mittels
Munddurchspiilens mit Leitungswasser vor der Untersuchung entgegengewirkt'?®. Fir
vergleichende, relative Messergebnisse, wie in dieser Studie dargestellt, ist die

angewendete Methodik angemessen, sollte jedoch auf absolute Speichel-
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flussratenwerte abgezielt werden, ware ein standardisierter, festgelegter
Messzeitpunkt mit einer vorherschreitenden Nahrungskarenz und eine genauere
Messmethode fir die Speichelmenge vorzuziehen!!®125 |m Zuge von der Erfassung
der Speichelmenge wirde es sich dann ebenfalls anbieten, mit dem erhobenen
Material weiterfuhrende Tests, wie etwa die Speichelzusammensetzung im Hinblick
auf Mineralien, pH-Wert etc., nach dem Vorbild von Greenway und Greenway,

durchzufiihren®s.

4.2 Diskussion der Ergebnisse

4.2.1 Soziodemographische Hintergrunddaten

Die Patientengruppen zeigen hinsichtlich der relativen Geschlechterverteilung, des
Bildungsabschlusses, der Finanzlage, des Migrationshintergrundes und ihrer Alkohol-
und Nikotinkonsums keine signifikanten Unterschiede. Da die beiden
Patientengruppen sich zum Untersuchungszeitpunkt lediglich in unterschiedlichen
zeitlichen Stadien ihrer, im UMM erfolgten, Adipositastherapie, nadmlich pra- und
postoperativ befanden, und somit eine gleiche Ausgangslage vorweisen, war dies zu
erwarten.

Der Anteil an weiblichen Patienten tGiberwiegt sowohl in der pré- (71%) als auch in der
postoperativen Gruppe (90%). Dies stimmt mit den Literaturangaben zur haufigeren
Anwendung der Bariatrie bei weiblichen Patienten tberein und zeigt sich auch am
Patientenprofil der genutzten Leitstudie von Alves 2012, in der praoperativ 83% und
postoperativ 93% der Patienten weiblich waren®126, Ein Patientenkollektiv mit einem
annahernd &hnlichen Anteil an Frauen und Mannern, um potenzielle
geschlechterbezogene Unterschiede angemessen untersuchen zu kénnen, ware von
Interesse.

Eine Verminderung des BMI Mittelwertes von 46,1+7,5 kg/m? auf 32,5+5,9 kg/m?
spiegelt den positiven Einfluss des, im Schnitt 11 Monate zurlckliegenden,
bariatrischen Eingriffes auf die Gewichtsentwicklung der Patienten wider.

Als ebenfalls signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen stellt sich das mittlere
Alter der Patienten mit einem p-Wert von 0,038 dar. Die praoperativen Patienten waren
37,5+9,6 Jahre und die postoperativen Patienten 42,7+10,1 Jahre alt und damit fast
Ubereinstimmend mit den Studiendaten aus Alves 2012 (préaoperativ: 36,5%10,2;

postoperativ: 42,7+9,5)%8,
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Aufgrund der grof3en Variablenlbereinstimmung der prd- und der postoperativen
Patientengruppe koénnen die beiden als angemessene Vergleichsgrundlage fir die
Studie genutzt werden. Ebenfalls zeigen sich die Daten im Vergleich zu

Patientenkollektiven aus der Literatur weitgehend tbereinstimmend.

4.2.2 BEWE-Index

Es lassen sich keine signifikant erhdhten Werte an erosiven Zahnschaden in der
Gruppe der bariatrisch behandelten Patienten im Vergleich zur adipdsen praoperativen
Gruppe feststellen. Weder beim BEWE-Gesamtwert, beim BEWE-Schweregrad und
der BEWE-Interpretation zeigen sich zwischen den beiden Gruppen signifikante
Unterschiede. Somit stellt sich erfreulicherweise das Auftreten von dentalen
Erosionslasionen in dieser Studie als ein nicht durch bariatrische Eingriffe gesteigertes
Risiko fur adipdse Patienten dar.

Jedoch auch wenn sich keine Signifikanz beim Vergleich der BEWE-Werte der beiden
Studiengruppen abzeichnen lasst und die Hauptfragestellung dieser Untersuchung
somit verneint wird, besteht sowohl in der praoperativen als auch in der postoperativen
Patientengruppe ein Vorhandensein von fortgeschrittenen erosiven Zahnschaden.
Wahrend in der préaoperativen Gruppe 22,6% der Patienten von Erosionen mittleren
Schweregrades befallen sind, ist in der postoperativen Gruppe der Anteil der Patienten
mit mindestens mittleren Saureschaden bei 32,2%. Es deutet sich an, dass
unabhéngig vom Einfluss der bariatrischen Operation, in der gesamten adiptsen
Patientengruppe, schon préoperativ, ein erhdhtes Auftreten von Erosionen zu
verzeichnen ist. Als Grinde fir das bestehende Erosionsvorkommen lassen sich mit
hoher Wahrscheinlichkeit das vermehrte préoperative Auftreten von GERD anflhren.
Aber auch ein gewisser Anteil an Patienten mit einem niedrigen Finanzstatus, der
Mangel an Vitamin-D und der vor dem Eingriff hAufige Konsum von Softdrinks stellen
sich als vorhandene Risikofaktoren dar®3°’. Durch den im UMM durchgefiihrten
bariatrischen Eingriff mit Einhaltung der S3 Leitlinie reduzieren und verbessern sich
allerdings in dieser Studie die beiden letztgenannten Faktoren entscheidend.
Besonderer Bedeutung kommt hierbei der Vitamin- und Mineraliensubstitution der
postoperativen Patienten zu. Da Erosionen aber eine irreversible Erscheinung sind,
bleiben bestehende Schaden auch bei Reduktion der Ursachen vorhanden®.

Weiterhin bestehend ist die, in beiden Patientengruppen, suboptimale Mundhygiene
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und Mundpflege. Da beide Patientengruppen durch die lange Vorbereitungsphase und
auch die postoperativen Kontrolltermine in einem langfristigen Austausch mit dem
Bariatrieteam stehen und hier allgemeine Erndhrungs- und Gesundheitsproblematiken
der Patienten behandelt und verbessert werden, wiirde es sich anbieten, hier auch
eine zahnmedizinische Empfehlung an die Patienten auszusprechen, da die
Mundgesundheit untrennbar mit der Allgemeingesundheit verbunden ist und grof3en
Einfluss auf die Lebensqualitat der Patienten hat. Die Bedeutung von regelméaRigen
Zahnarztbesuchen, einer adaquate Mundhygiene und der Einsatz von Fluoridgelees
kann hier den Patienten erklart und verdeutlicht werden. Als ergdnzender Punkt fur
das leicht héhere Aufkommen in der postoperativen Gruppe im Vergleich zu der
praoperativen Gruppe konnte der Altersunterschied zwischen den beiden Gruppen
angefuhrt werden, da ein htéheres Alter mit einem hdéheren Aufkommen an erosiven

Zahnschaden assoziiert scheint®”.

Ein Vergleich mit den Studiendaten von Alves aus 2012 weist deutliche Diskrepanzen

zwischen den Untersuchungsergebnissen auf:

Tabelle 15 Vergleich der Studienergebnisse mit Alves 201268

BEWE Schweregrad (%) UMM Praoperativ Postoperativ

Nihil 3,2 3,2
Niedrig 74,2 64,5
Mittel 22,6 29,0
Hoch 0,0 3,2

BEWE Schweregrad (%) Alves Praoperativ Postoperativ

Nihil 7,1 0,0
Niedrig 61,9 31,7
Mittel 31,0 63,4
Hoch 0,0 4.9

BEWE, Basic Erosive Wear Examination; Die Werte werden als Prozentsatz angezeigt.

Als Schlussfolgerung liegt nahe, dass dieser Unterschied in den Ergebnissen auf einer
gewissen Differenz im Hinblick auf die aul3eren Umstande und den Kontext der beiden
Studien zuriickzufuhren ist. Wahrend die Untersuchungen von Alves vor knapp einem
Jahrzehnt in Sao Paolo, Brasilien, einem Entwicklungsland mit gewissen

gesundheitstechnischen Problematiken, durchgefihrt wurden, ist Deutschland eine
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Industrienation mit einem ausgereiften Gesundheitssystem?’. Es ist nichts Uber die
Prozessqualitat der damaligen Eingriffe in Brasilien bekannt. Ebenso undefiniert ist der
Umfang der damaligen Vorbereitungs- und Nachsorgephase, welcher in Deutschland
groBe Bedeutung zukommt3°, Wahrend hier die postoperative Gruppe die empfohlene
Nahrstoffsupplementierung, unter anderem auch Calciumcitrat und Vitamin-D
beinhaltend, taglich eingenommen haben, was durch den signifikant hdheren
Serumspiegel von Calcium und Vitamin-D nach der Operation nachgewiesen werden
kann, findet sich in der brasilianischen Studie kein Hinweis auf eine erfolgte
Nahrungserganzung®. Ebenfalls ist auch ein deutlicher Unterschied des Auftretens
von GERD und Erbrechen zwischen den beiden Studien auffallend. So nimmt die
Anzahl der unter GERD leidenden Patienten nach dem bariatrischen Eingriff im UMM
um 64,5% ab, wahrend bei Alves der Anteil postoperativ um 65,1% stieg. Beim
Auftreten von Erbrechen verénderte sich der Wert pra- und postoperativ im UMM
kaum, wohingegen bei Alves der Anteil von 14,3% auf 61,0% angestiegen ist®®. Eine
sonstige Einordnung der Ergebnisse mit der bestehenden Literatur erweist sich als
problematisch, da abgesehen von Alves 2012 bisher keine anderweitigen Studien mit
dem Fokus speziell auf den erosiven Zahnschaden mit dem Kontext der bariatrischen
Chirurgie durchgefiihrt wurden. Erschwerend kommt hinzu, dass sich bei Alves leider
kein Hinweis auf die Art bzw. die Verteilung der angewendeten OP-Verfahren finden

lasstee.

4.2.3 Erosionsparameter

4.2.3.1 Erosive Risikofaktoren

Die Auswertung des Fragebogens zeigt, zwischen der pra- und der postoperativen
Gruppe bestehen, die potenziellen Erosionsvariablen betreffend, mehrheitlich keine
signifikanten Unterschiede, jedoch stellen sich Signifikanzen bei der Haufigkeit des
Konsums von Softdrinks (p=0,026) und dem Auftreten von GERD (p=0,012) dar.
Erfreulicherweise konsumieren 29,1% weniger Patienten nach erfolgtem bariatrischen
Eingriff Softdrinks. Diese Reduzierung von ungesunden Ern&hrungsgewohnheiten
kann eventuell einerseits als Benefit der Erndhrungsberatung, welche mindestens 6
Monate praoperativ durch einen Erndhrungstherapeuten erfolgt und den Patienten zur
Angewohnung eine gesunde Erndhrungsweise (weniger Erfrischungsgetranke,

weniger Kohlenhydrate, mehr Proteine usw.) erzieht, gewertet werden. Andererseits
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vertragen auch einige Patienten postoperativ keine kohlensaurehaltigen Getranke und
meiden daher den Konsum dieser!?®, Auch eine postoperative Geschmacks-
veranderung konnte eine Erklarung fur den abgeanderten Konsum darstellent?%130, |n
einigen Studie wird ebenfalls von einer Reduzierung des Softdrinkkonsum
postbariatrisch berichtet?8131, Der Softdrinkkonsum kann somit eher als adipositas-
assoziierter Risikofaktor gewertet werden, dessen Einfluss auf die Erosionsentstehung
durch die bariatrischen Operationen sogar verringert wird.

Gleiches gilt fir das Auftreten von GERD, so nimmt in dieser Befragung die Anzahl
der nie darunter leidenden Patienten von pra- auf postoperativ um 35,5% zu. Als
Grunde fir das postoperativ verminderte Auftreten von GERD in dieser Studie kénnen
zwei Punkte aufgeflhrt werden; einerseits sind die postoperativen Patienten weniger
Ubergewichtig, sie haben einen signifikant niedrigerer BMI und haben somit ein
geringeres Risiko fir GERD?; andererseits ist bei der Mehrzahl der operativ
behandelten Patienten ein RYGB durchgefihrt worden. Nach RYGB wird eine
Remission des Magenreflux  haufiger  beobachtet als nach der
Schlauchmagenoperation'33, GERD kann daher in dieser Studie nicht als bariatrie-
verstarkter Einflussfaktor fir Erosionen angefuhrt werden. Vielmehr findet, wie auch in
der Literatur beschrieben, eine Verbesserung der Symptomatik durch den Eingriff
statt134'135.

Abschliel3end sind die evaluierten erosiven Faktoren nicht durch die Bariatrie verstarkt,
sondern sogar verringert worden und daher lasst sich schlussfolgern, dass die
bariatrischen Eingriffe, zusatzlich neben den positiven Auswirkungen auf die
Stoffwechselgesundheit adipds erkrankter Patienten, auch in Bezug auf Erosionen
mindestens neutral, wenn nicht sogar risiko-verringernd, einzuschétzen sind. Die

Ern&hrungsberatung scheint einen nachhaltig positiven Effekt zu erzielen.

4.2.3.2 Calcium- und Vitamin-D-Werte

Ahnlich den Ergebnissen zu erosiven Risikofaktoren sind auch bei den Messungen zu
den Calcium- und Vitamin-D-Werten, hingegen der Vermutung von einem Auftreten
von Mangelzustdnden nach bariatrischen Operationen, diese nicht nachweisbar. Die
Calcium- und der Vitamin-D-Werte der postoperativen Gruppe Ubertreffen die Werte
der praoperativen Gruppe. Die praoperative Gruppe leidet, im Gegensatz zur
postoperativen Gruppe, sogar unter einem mangelhaften Vitamin-D-Spiegel. Der
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festgestellte Vitamin-D-Mangel der praoperativen adipdsen Patienten tberschneidet
sich mit den Ergebnissen einer Studie aus 2015, welche eine deutschlandweit haufige
Minderversorgung in den Wintermonaten aufweist. Des Weiteren scheinen speziell
Patienten mit erhéhtem BMI-Wert vermehrt unter Vitamin-D-Mangel zu leiden'?2, In der
2012 durchgefihrten Vorbildstudie von Alves lassen sich keine Informationen tber die
postoperative Therapie entnehmen, daher lieRe sich, sollte 2012 in Brasilien keine
Mineralien- und Nahrstoffsubstitution erfolgt sein, ein weiterer Grund fir die
unterschiedlichen BEWE-Ergebnisse zwischen den Studien vermuten®. Deutlich
wiese sich hierdurch eine Verbesserung des Nahrstoffstatus durch die postoperative
Substitution auf. Calcium und Vitamin-D stellen im Prozess der Remineralisation der
Zahnhartsubstanz und damit der Widerstandsfahigkeit gegen erosiven Prozessen eine
wichtige Rolle dar, so kann man mit den Ergebnissen dieser Studie die Bedeutung
einer adaquaten postoperativen Néahrstoffsubstitution verdeutlichen und belegen.

4.2.3.3 Speichelfluss

Speichel ist ein wichtiger biologischer Faktor, welcher den pH-Wert in der Mundhdhle
puffert und den Prozess der Entstehung von Zahnerosionen verlangsamt. In welchem
MalRe die Bariatrie Einfluss auf die Produktion des Speichels hat ist ungeklart. Die
Studienlage weist kontroverse Untersuchungsergebnisse auf, so berichten manche
Autoren von einer Reduktion der Speichelproduktion, wéahrend andere keine
Veranderungen oder sogar Verbesserungen nach den bariatrischen Eingriffen
feststellten®3-%5, Die Ergebnisse der Sialometrie dieser Studie ergeben, sowohl die
Speichelflie3rate (0,32+0,1 ml/min) als auch den Anteil der unter Hyposalivation
leidenden Patienten (32,2%) betreffend, Ubereinstimmende Werte der beiden
Gruppen. Die SpeichelflielRrate liegt somit nach Ericsson und Hardwick in einem
physiologischen Bereich und stellt hier keine bariatriebezogene Ursache im einem
vermehrten Entstehungsprozess von Erosionen dar''®. Griinde fir Unstimmigkeit der
Studienlage findet sich eventuell in einer sich unterscheidenden Anwendung der
Speichelmessmethodik. In dieser Studie wurde auf die unstimulierte Spittingmethode
zuruckgegriffen, da bei dem, etwa 14 bis 16 Stunden pro Tag auftretenden,
unstimulierten Speichelfluss vorrangig die Schutzfunktion und das orale Wohlbefinden
im Mittelpunkt steht. Die stimulierten SpeichelflieBrate verkorpert hingegen das

funktionelle Vermogen der Speicheldrisen und ist nur rund zwei Stunden am Tag
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prasent3¢. Ebenfalls wurden die Messungen an zwei unterschiedlichen Gruppen
durchgefiihrt, sodass Speichelproduktionsunterschiede interindividuell bestehen

konnten.

4.2.3.4 Korrelation zum finanziellen Status

Sowohl der finanzielle Status als auch das Bildungsniveau der Patienten sind als
Einflussfaktoren auf die allgemeine Gesundheit, die Mundhygiene und die
Ernahrungsgewohnheiten bekannt'¥’. Wahrend der Bildungsstand in dieser Studie
keine signifikanten Korrelationen zu erhohten dentalen Erosionsschéden aufweist,
lasst sich zwischen der Finanzsituation und den BEWE-Werten allerdings eine starke
Signifikanz nachweisen. Vergleicht man das Risiko zwischen Patienten mit hohem
und niedrigem Einkommen, haben Patienten mit niedrigem Einkommen deutlich
starkere Zahnerosionen und damit Interventionsnotwendigkeiten aufzuweisen. Die
finanzielle Lage des Patienten kann somit in dieser Studie als Einflussfaktor auf das
Vorkommen dentaler Erosionsschaden belegt werden. Als Grund hierflr kdnnte man
vermuten, dass finanzstarke Patienten mehr Mittel fir Mundhygieneartikel aufbringen
und somit ihre Mundgesundheit besser erhalten koénnen und auch in der
postoperativen Gruppe in Bezug auf die Nahrstoffsupplementierung qualitativ
hochwertigere und somit auch zumeist teurerer Produkte erwerben kénnen'®. Das
zwischen dem Bildungsniveau und dem Auftreten von Erosionen keine Korrelation
nachzuweisen ist, kénnte mit dem in Deutschland allgemein gut erméglichten Zugang
zu Gesundheitsinformationen, etwa Uber das Internet, und einer, durch die

gesetzlichen Krankenkassen ermdglichte, zahnarztlichen Grundversorgung sein.

4.2.4 Ausblick

Die in dieser Untersuchung festgestellten Zusammenhéange zwischen dentalen
Erosionen, Adipositas und bariatrischen Eingriffen geben wichtige und, im Bezug zur
derzeitigen in Deutschland bestehenden Prozessqualitdt, einzigartige Hinweise
darauf, dass, entgegen der urspriunglichen Annahme verstarkter Zahnsaureschaden
bei postoperativ-bariatrischen Patienten, vielmehr Risikofaktoren fur das Auftreten von

dentalen Erosionen durch die Eingriffe reduziert werden.
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Diskussion

Folgende Aspekte schranken die Forschungsergebnisse, da sie keine
Bericksichtigung fanden, ein: Es wird nicht auf die Zusammensetzung der Ernahrung
geachtet und somit findet sich auch keine Referenz saurer Nahrungsmittel, welche
ebenfalls erosives Potential haben konnen®’. Es wurde nicht auf den Parodontalstatus
und die Okklusion der Patienten geachtet, lediglich wurden undefinierte
zahnmedizinische Vorerkrankungen festgehalten. Parafunktionen wie Knirschen und
Bruxismus wurden ebenfalls nicht erfasst, wobei mechanische Zahnhart-
substanzabnutzungen nicht Fokus dieser Studie sind. Da sich jedoch mechanische
und erosive Zahnschadden gegenseitig bedingen ware dieser Aspekt auch von
zuklnftigen Interesse’®. Weiterhin einschrankend ist darauf hinzuweisen, dass nicht
das gleiche Patientenkollektiv longitudinal pra- und postoperativ verglichen wurde.
Auch haben mehr weibliche als mannliche Patienten an der Studie teilgenommen und
die Mehrheit der Patienten in der postoperativen Gruppe erhielt einen RYGB. Bei
Patienten nach VSG koénnten die Ergebnisse anders ausfallen. Im nachsten Schritt
steht nun eine begleitende Langzeitstudie eines Patientenstammes, die Aufnahme in
dieser Studie nicht erhobener Aspekte, sowie die Entwicklung einer Systematik fur die
interdisziplinare Einbindung zahnmedizinischer Empfehlungen fir Patienten bereits in
der praoperativen Vorbereitungsphase, an. Da diese Studie eine Voruntersuchung ist,

sind weitere, besonders prospektive Studien, nétig.
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Zusammenfassung

5 ZUSAMMENFASSUNG

Adipositas ist ein weltweit zunehmendes und nicht nur kosmetisches Problem, sondern
ein schwerwiegender Gesundheitszustand mit einem erhdhten Risiko fur eine Vielzahl
von Krankheiten. Die bariatrische Chirurgie stellt den derzeit erfolgversprechendsten
Therapieansatz dar und es besteht kein Zweifel an den signifikant positiven
Auswirkungen der bariatrischen Eingriffe auf Stoffwechselerkrankungen, es ist jedoch
unklar, welchen Einfluss die Operationen im Hinblick auf erosive Risikofaktoren fur die
Zahngesundheit haben. Das Ziel der durchgefiihrten Untersuchung war daher zu
evaluieren, ob Patienten, welche sich einer bariatrischen Operation unterzogen haben,
im Vergleich zu praoperativen Patienten, erhéhte Werte an dentalen Erosionslasionen
aufweisen und ob einzelne signifikant bariatriebezogene Ursachen im multifaktoriellen
Entstehungsprozess der Erosionen ermittelbar sind. Methodisch erfolgte neben einer
zahnarztlichen Befundung mit Erfassung des jeweiligen dentalen Erosions-
vorkommens eine Patientendatenerhebung zu soziodemographischen sowie saure-
und mundhygiene-bezogenen Parametern mittels eines Fragebogens. Des Weiteren
fand eine Blutenthahme zur Ermittlung der Calcium- und Vitamin-D-Werten und eine
Speichelflussmessung statt. Insgesamt liegen, aus der im Universitatsmedizin
Mannheim erfolgten Untersuchung, die Daten von 31 adipdsen, préaoperativen
Patienten und 31 bariatrischen, postoperativen Patienten vor. Im Vergleich der beiden
Gruppen ist kein signifikanter Unterschied bezlglich des Vorkommens von erosiven
Zahnschaden erkennbar. Beide Patientengruppen weisen jedoch einen gewissen
Anteil an Erosionsschaden von mindestens mittleren Schweregrades (praoperativ:
22,6%; postoperativ: 32,2%) sowie ein suboptimales Mundhygieneverhalten auf.
Tatsachlich stellen sich bei den postoperativen Patienten sogar verbesserte Werte an
Calcium-(von 2,34+0,11 auf 2,42+0,10 mmol/L; p=0,003) und Vitamin-D (von 18,0+9,2
auf 31,0+12,1 pg/L; p<0,001) im Blutserum, ein geringeres Auftreten von GERD (-
35,5%; p=0,012) und ein verminderter Softdrink-Konsum (-29,1%; p=0,026) dar.
Hinsichtlich des soziobkonomischen Hintergrundes korreliert ein finanziell
unterdurchschnittiches Einkommen mit einem verstarkten Auftreten von
Erosionsschaden (p =0,023). Beide Patientengruppen kénnen somit durch erosiven
Zahnverschlei3 geféhrdet sein, jedoch fiihrt eine entsprechende praoperative
Aufklarung sowie die konsequente Einnahme von Nahrstoffpraparaten zu einer
Vermeidung weiterer Erosionen. Regelmallige zahnarztliche Kontrolltermine sollten

pra- und postoperativ in das Therapieprogramm aufgenommen werden.
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DAISY-Trial

Patienteninformation und Einwilligungserklarung
inkl. Datenschutzerklarung

Einfluss der bariatrischen Chirurgie auf die durch Erosionen verursachten
Zahnschaden bei krankhaft adipésen Patienten (DAISY Studie)

Priifstelle: Chirurgische Klinik, Universitatsmedizin Mannheim,
Theodor-Kutzer-Ufer 1 - 3, 68167 Mannheim

Studienleiter: PD. Dr. med. M. Otto

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir méchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen klinischen Studie
teilzunehmen.

Klinische Studien sind notwendig, um Erkenntnisse (ber die Wirksamkeit oder Sicherheit von
medizinischen Verfahren oder Behandlungen zu gewinnen oder zu erweitern. Die klinische Studie
, die wir lhnen hier vorstellen, wurde durch die Ethikkommission Gberpriift. Sie wirdausschli
e B lichinunserer Klinik durchgefiihrt. Der Studienleiter ist der Oberarzt PD Dr. med. M. Otto,
Chirurgische Klinik, Universitatsmedizin Mannheim, Theodor-Kutzer-Ufer 1 - 3, 68167 Mannheim.

lhre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich |hre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der
klinischen Studie teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden méchten, erwachsen Ihnen daraus
keine Nachteile.

Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf erldutern. AnschlieBend wird Ihre
Studienarztin/-arzt das Aufklarungsgesprach mit lhnen fiihren. Bitte z6gern Sie nicht, alle Punkte
anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um
tber Ihre Teilnahme zu entscheiden.
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1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Sie stehen vor oder unterzogen sich bereits, einer bariatrischen Operation. Ubergewichtige
Patienten haben ein hdheres Risiko fiir Krankheiten wie Diabetes mellitus, Herz-Kreislauf-
Krankheit, Bluthochdruck, obstruktive Schlafapnoe, gastrodsophageale Refluxkrankheit (GERD),
bestimmte Formen von Krebs und Unfruchtbarkeit. Zwar besteht kein Zweifel an den signifikanten
positiven Auswirkungen der bariatrischen Chirurgie auf Stoffwechselerkrankungen, es ist jedoch
unklar, wie sich die bariatrischen Eingriffe auf die Zahngesundheit auswirken, da sie
Nebenwirkungen wie gastrodsophagealen Reflux, Ubelkeit, Erbrechen, Unterernahrung, Anamie,
Dehydration, Vitamin- und Mineralstoffmangel hervorrufen kénnten. Die Nebenwirkungen kénnen
sich dahingehend in der Mundhdhle widerspiegeln, in dem sie zu Zahnschaden, wie
Zahnschmelzverlust, Zahnkaries, Parodontalerkrankungen, Xerostomie und
Dentintiberempfindlichkeit fiihren.

Ziel dieser Studie ist somit die Uberpriifung der Hypothese, ob Patienten nach einer bariatrischen
Operation ein erhdhtes Risiko fiir Zahnschaden aufweisen.

Im Rahmen dieser Studie wird der Zahnstatus von Patienten vor und nach einer bariatrischen
Operation verglichen. Hierbei werden jeweils bestimmte Gesundheitsaspekte, Gewohnheiten
und physiologische Messwerte, die Rickschlisse auf den Zahnstatus, die Mundhygiene und
etwaige zahnmedizinische Probleme untersucht.

2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten?

In dieser klinischen Studie werden verschiedene Daten, sowohl Ihrer Gesundheit als auch lhren
soziodemographischen Hintergrund betreffend, durch einen Fragebogen erhoben. Sie erhalten
eine zahnarztliche Untersuchung. AuBerdem wird |hre Speichelflussrate mit einer einfachen,
nicht invasiven Methode gemessen. Es wird zur Bestimmung lhres Calciumwertes eine
Blutentnahme durchgefiihrt (wenn Sie zur praoperativen Besprechung da sind, erfolgt die
Blutentnahme im Rahmen der Operationsvorbereitung).

3. Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Mit Ihrer Teilnahme an dieser Studie helfen Sie zum einen, den Einfluss der bariatrischen
Chirurgie auf die bei krankhaft adipdsen Patienten durch Erosionen verursachten Zahnschaden
zu Uberprifen und damit eine Verbesserung der zahnmedizinischen Nachsorge zu
ermdglichen. Zum anderen profitieren Sie von einer zusatzlichen zahnmedizinischen Beratung
bzgl. Ihres Zahnstatus und werden einer speziellen Mundhygieneinstruktion unterwiesen.

Patienteninformation und Einwilligungserklarung - Version 1.1.1
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‘ 4. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Studienspezifische Risiken sind nicht zu erwarten. Bitte teilen Sie den Mitarbeitern der Priifstelle
alle Beschwerden, Erkrankungen oder Verletzungen mit, die im Verlauf der klinischen Studie
auftreten. Falls diese schwerwiegend sind, teilen Sie den Mitarbeitern der Prifstelle diese bitte
umgehend mit, ggf. telefonisch.

5. Wer darf an dieser klinischen Studie nicht teilnehmen?

An dieser klinischen Studie dirfen Sie nicht teilnehmen, wenn
» lhre Zahne innerhalb von zwei Jahren einer Bleichtherapie unterzogen wurden
« Sie schwanger sind

« Sie weniger als einem Zahn pro Sextant haben

6. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der klinischen Studie? Erhalte ich
eine Aufwandsentschadigung?

Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen fiir Sie keine zusétzlichen Kosten.

Fur Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie k eine Aufwandsentschadigung.

7. Werden mir neue Erkenntnisse wahrend der klinischen Studie mitgeteilt?

Sie werden Uber neue Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Studie bekannt werden
und die flr lhre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme wesentlich sein kdnnen, informiert. Auf
dieser Basis kdnnen Sie dann lhre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen
Studie Uberdenken.

8. Wer entscheidet, ob ich aus der klinischen Studie ausscheide?

Sie kénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, |hre Teilnahme beenden, ohne das
Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile bei Ihrer medizinischen Behandlung entstehen. Unter
gewissen Umstanden ist es aber auch méglich, dass die/der Studienarztin/-arzt entscheidet,
Ihre Teilnahme an der klinischen Studie vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die
Entscheidung Einfluss haben. Die Griinde hierfir kdnnen z. B. sein:

Anlage 2: Patienteninformation
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* Ihre weitere Teilnahme an der klinischen Studie ist drztlich nicht mehr vertretbar;
* es wird die gesamte klinische Studie abgebrochen.

9. Was geschieht mit meinen Daten?

Wéhrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und persénliche Informationen
von |hnen nur flr die beschriebenen Zwecke erhoben und in der Prifstelle in lhrer persénlichen
Akte niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Personengebundene Daten und
Forschungsdaten werden sofort getrennt. Die fir die klinische Studie wichtigen Daten werden
zusatzlich in pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls
weitergegeben.

Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden,
sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode, evtl. mit Angabe des Geburtsjahres.
Fur die Pseudonymisierung werden anerkannte Verschliisselungstechniken genutzt. Eine
Entschlisselung ist nur bei Widerruf Ihrer Einwilligung in die Studie zum Zweck der
Datenvernichtung vorgesehen. Die Zuordnung der Daten zu lhrer Person ist nur méglich, wenn
hierfir der Schllssel eingesetzt wird, mit dem die Daten pseudonymisiert wurden ( z.B.
Patientenidentifikationliste). Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck mdglich ist,
werden die personenbezogenen Daten anonymisiert. Eine Weitergabe der Daten an Dritte
erfolgt nicht.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert.

Die iiber Sie in der Studie erhobenen Daten werden fiir die Dauer von mindestens 10 Jahren
analog der rechtlichen Vorgaben nach Beendigung oder Abbruch der klinischen Studie in der
Prifstelle aufbewahrt.

Alle Personen, die in die Datenerhebung, -verarbeitung, -weiterleitung, -archivierung etc.
involviert sind, verfiigen Uber die notwendigen fachlichen Voraussetzungen und wurden vom
verantwortlichen Studienleiter fur ihre Aufgaben nach Richtlinien der Guten Klinischen Praxis
trainiert und autorisiert.

Die gesetzlichen Bestimmungen enthalten nahere Vorgaben fiir den erforderlichen Umfang der
Einwilligung in die Datenerhebung und -verwendung. Einzelheiten, insbesondere zur
Mdéglichkeit eines Widerrufs, entnehmen Sie bitte der Einwilligungserklarung, die im
Anschluss an diese Patienteninformation abgedruckt ist.

Anlage 2: Patienteninformation
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bo. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Beratungsgesprache an der Priifstelle

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit einer/m Studienarztin/-arzt,
um weitere Fragen im Zusammenhang mit der klinischen Studie zu klaren. Auch Fragen, die lhre
Rechte und Pilichten als Patient und Teilnehmer an der klinischen Studie betreffen, werden
gerne beantwortet.

DAISY Patienteninformation und Einwilligungserkiarung - Version 1.1.1
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Priifstelle:  Chirurgische Klinik, Universitatsmedizin Mannheim, Theodor-Kutzer-Ufer 1 - 3,
68167 Mannheim, Mirko.Otto@umm.de, 0621/383-4864

Studienleiter: PD. Dr. med. M. Otto

Einfluss der bariatrischen Chirurgie auf die durch Erosionen verursachten
Zahnschaden bei krankhaft adipésen Patienten (DAISY Studie)

Einwilligungserklarung inkl. Datenschutzerklarung

GED! BB nmererrsmusmesmmmaresenns JLECT[a1c a0 1T |\ | OO ——————

Name der Arztin / des Arztes

ausfihrlich und verstandlich Gber den Verlauf sowie Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und
Tragweite der klinischen Studie aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der
Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen
und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit der Studienérztin/-arzt Giber die Durchfiihrung der
klinischen Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet.

Méglichkeit zur Dokumentation zusétzlicher Fragen seitens der teilnehmenden Person oder
sonstiger Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.
Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur

Teilnahme an der Studie zuriickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus
Nachteile fiir meine medizinische Behandlung entstehen.
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Datenschutzerklarung

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Studie personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde Uber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Der
Umgang mit den Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen (Europaische
Datenschutzgrundverordnung — DSGVO) und setzt vor der Teilnahme an der klinischen
Studie folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heiBt, ohne die
nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der klinischen Studie teilnehmen.

Die Universitatsmedizin Mannheim, 68167 Mannheim, ist fiir die Datenverarbeitung im
Rahmen der Studie: Einfluss der bariatrischen Chirurgie auf die durch Erosionen
verursachten Zahn-schaden bei krankhaft adiposen Patienten (DAISY Studie) verantwortlich.

1. Ich willige ein, dass im Rahmen dieser klinischen Studie personenbezogene Daten,
insbesondere Angaben Uiber meine Gesundheit und meine ethnische Herkunft, Giber mich
erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern unter Einhaltung der
DSGVO-Bestimmungen in der Chirurgischen Kiinik, Universitdtsmedizin Mannheim,
Theodor-Kutzer-Ufer 1 - 3 aufgezeichnet werden.

2. Ich willige ein, dass die erhobenen Daten, soweit erforderlich, pseudonymisiert
(verschlisselt) weitergegeben werden dirfen:

an PD. Dr. med. M. Otto, den Studienleiter oder das Studienzentrum der chirurgischen
Klinik, Universitatsmedizin Mannheim zum Zwecke der wissenschaftlichen
Auswertung.

3. AuBerdem willige ich ein, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete
Beauftragte des Studienleiters in meine bei der/dem Studienarztin/-arzt vorhandenen
personenbezogenen Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen,
soweit dies flr die Uberprifung der ordnungsgemaBen Durchfiihrung der Studie
notwendig ist. Fiir diese MaBnahme entbinde ich die/den Studienarztin/-arzt von der
arztlichen Schweigepflicht.

4. Ich bin darlber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen
Studie beenden kann und meine Einwilligung zur Erhebung und Verarbeitung meiner
Daten widerrufen kann. Ich wei3, dass im Falle eines Widerrufs meiner Einwilligung, an
der Studie teilzunehmen, habe ich grundsatzlich das Recht, die Léschung meiner bis
dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

5. Ichwillige ein, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie mindestens zehn
Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten anonymisiert
(der Bezug zu meiner Person unwiderruflich geléscht).

6. Ich willige ein, dass meine Gesundheitsdaten bei mitbehandelnden Arzten erhoben
werden dirfen, soweit dies fur die ordnungsgemaBe Durchfiihrung und Uberwachung
der Studie notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht.

0O Jad Nein

7. Ich willige ein, dass mein Hausarzt................cccooooiiiiinciiiics i (Name)
Uber meine Teilnahme an der klinischen Studie informiert wird:
[J Jald Nein

8. Ich wurde auf folgende Rechte bezlglich meiner personenbezogenen Daten
hingewiesen:

DAISY Patienteninformation und Einwilligungserklarung - Version 1.1.1
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DAISY-Trial

a) Ich habe das Recht auf Auskunft Gber die mich betreffenden personenbezogenen
Daten, die im Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte
Ubermittelt werden;

b) Ich habe das Recht, mich betreffende unrichtige personenbezogene Daten
berichtigen zu lassen;

c) Unter der Voraussetzung, dass der Zweck der klinischen Studie nicht geféhrdet ist,
habe ich das Recht die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, d. h. die Daten
dirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies muss ich beantragen. Hierzu
wende ich mich an das Studienzentrum des Prifzentrums;

d) Unter der Voraussetzung, dass der Zweck der klinischen Studie nicht geféhrdet iist,
habe ich das Recht, die mich betreffenden personenbezogenen Daten, zu erhalten.
Damit kann ich beantragen, dass diese Daten entweder mir oder, soweit technisch
moglich, einer anderen von mir benannten Stelle Ubermittelt werden;

e) Ich habe das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaBnahmen zur
Verarbeitung der mich betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch
einzulegen. Eine Verarbeitung findet anschlieBend grundsatzlich nicht mehr statt.

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an |hre
Prifstelle.  AuBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der/den
Datenschutzaufsichtsbehérde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung
der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DSGVO verst6Bt.

Kontaktdaten des Verantwortlichen fiir die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten
Name: PD Dr. med. M. Otto
Adresse: Chirurgische Klinik, Universitatsmedizin Mannheim, Theodor-Kutzer-Ufer 1 - 3
68167 Mannheim
E-Mailadresse: chir.studien@umm.de

Den Datenschutzbeauftragten lhrer Priifstelle
Adresse: Universitatsmedizin Mannheim, Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannheim
E-Mail: reiner.sachse@umm.de

AuBerdem haben Sie das Recht, eine Beschwerde bei den Datenschutz-Aufsichtsbehérden
einzureichen. Wollen Sie von diesem Recht Gebrauch machen, kontaktieren Sie bitte eine der
unten genannten Datenschutz-Aufsichtsbehérden:

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und Informationsfreiheit
Adresse: Husarenstr. 30, 53117 Bonn
Telefon: 0228-997799-0 Fax: 0228-997799-550 E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de

Den Landesdatenschutzbeauftragten

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-Wirttemberg
Adresse: KdnigstraBe 10a, 70173 Stuttgart

Telefon: 0711/615541-0 Fax: 0711/615541-15 E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de
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Nachdem ich anhand vorangegangener Patienteninformation

miundlich aufgeklart worden bin und in Kenntnis dieser Aufklarung
willige ich ein,

an der oben genannten klinischen Studie freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar bzw. eine Kopie der Patienten-Information und -Einwilligung habe ich erhalten.
Ein Exemplar verbleibt in der Priifstelle.

Name der Patientin / des Patienten in Druckbuchstaben

Unterschrift der Patientin / des Patienten

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung der Patientin / des Patienten
eingeholt.

Name der Studienarztin/-arzt in Druckbuchstaben

DAISY Patienteninformation und Einwilligungserkldrung - Version 1.1.1
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Studie Bariatrische Chirurgie im

Zusammenhang mit erosiven
Zahnabnutzungserscheinungen

Bitte seien Sie so freundlichen und fiillen folgenden Fragenbogen aus:

1. Welches Geschlecht haben Sie?

o Weiblich
o Mainnlich
o Divers

2. Wie alt sind Sie? (In Jahren)

3. Was ist Ihr hochster Bildungsabschluss?

o Kein Schulabschluss

o0 Grund-/Hauptschulabschluss
o Realschule (Mittlere Reife)
o0 Gymnasium (Abitur)

0 Abgeschlossene Ausbildung
o Fachhochschulabschluss

o Hochschule (Diplom)

o Hochschule (Magister)

o Hochschule (Promotion)

Anlage 3: Patientenfragebogen
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4. Wie viel Geld steht IThnen monatlich fiir Thren Lebensunterhalt zur Verfiigung?
(Nach Abzug der Steuern und Aufkommen fiir einen eventuellen Partner/eventuelle Kinder)

Bitte kreuzen Sie nur die fiir Ihre Haushaltssituation zutreffenden Antwortmoglichkeit an.

Single

o Unter 781 €
0 Dazwischen
o Uber 3.418 €

Paar

o Unter 585 €
o Dazwischen
o Uber 2,563 €

3 Haushaltsmitglieder
o Unter 543 €
o Dazwischen
o Uber 2,374 €

4 Haushaltsmitglieder
o Unter 474 €
o Dazwischen
o Uber 2081 €

5 Haushaltsmitglieder
o Unter 470 €

o Dazwischen
o Uber 2057 €

Anlage 3: Patientenfragebogen



Anhang

r . U M M Medizinische Fakultat Mannheim

% der Universitét Heidelberg
‘ UNIVERSITATSMEDIZIN
= MANNHEIM Universitdtsklinikum Mannheim

www.umm.de

5. Bestehen/bestanden bei Thnen die aufgelisteten Beschwerden/Befunde/Erkrankungen?

0 Blutdruckerkrankungen (z.B. Bluthochdruck)

o Bluterkrankungen (z.B. Gerinnungsstérungen, Blutmangel - Anamie)
o Herzerkrankung (z.B. Herzinfarkt)

o Lungenerkrankungen (z.B. Asthma)

o Lebererkrankungen (z.B. Leberzirrhose, Hepatitis)

0 Magen-/Darmerkrankungen

o Nierenerkrankungen (z.B. Niereninsuffizienz)

o Infektionskrankheiten (z.B. Tuberkulose, HIV)

o Rheuma

o Schilddriisenerkrankungen

o Zuckerkrankheit/Diabetes

o Erhohte Blutfette (z.B. Hypercholesterindmie, Hypertriglyceriddamie)
o Sonstige:

6. Sind Sie aktueller Raucher? (Tabak oder elektronische Zigaretten, mindestens einmal pro Woche)

o Nein
olJa

7. Konsumieren Sie regelmafig Alkohol? (inkl. Bier, Weinschorle, Alkopop; mindestens einmal
pro Woche)

o Nein
oJa

8. Trinken Sie taglich Softdrinks? (wie z.B. Cola, Zitronenlimonade oder
gezuckerte Fruchtsifte)

o Nein
oJa

9. Wie oft am Tag nehmen Sie Mahlzeiten zu sich?

ol1-3
04-6

Anlage 3: Patientenfragebogen
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5. Bestehen/bestanden bei Thnen die aufgelisteten Beschwerden/Befunde/Erkrankungen?

o Blutdruckerkrankungen (z.B. Bluthochdruck)

o Bluterkrankungen (z.B. Gerinnungsstérungen, Blutmangel - Anamie)
0 Herzerkrankung (z.B. Herzinfarkt)

o Lungenerkrankungen (z.B. Asthma)

o Lebererkrankungen (z.B. Leberzirrhose, Hepatitis)

o0 Magen-/Darmerkrankungen

o Nierenerkrankungen (z.B. Niereninsuffizienz)

o Infektionskrankheiten (z.B. Tuberkulose, HIV)

o Rheuma

o Schilddriisenerkrankungen

o Zuckerkrankheit/Diabetes

o Erhohte Blutfette (z.B. Hypercholesterindmie, Hypertriglyceriddmie)
o Sonstige:

6. Sind Sie aktueller Raucher? (Tabak oder elektronische Zigaretten, mindestens einmal pro Woche)

o Nein
ola

7. Konsumieren Sie regelméBig Alkohol? (inkl. Bier, Weinschorle, Alkopop; mindestens einmal
pro Woche)

o Nein
oJa

8. Trinken Sie tdglich Softdrinks? (wie z.B. Cola, Zitronenlimonade oder
gezuckerte Fruchtsifte)

o Nein
olJa

9. Wie oft am Tag nehmen Sie Mahlzeiten zu sich?

ol-3
04-6
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10. Leiden Sie unter einer krankhaften Essstérung?
o Nein
ola
11. Leiden Sie unter vermehrtem AufstoRen?
o So gut wie nie / Sehr selten
o Manchmal / etwa einmal pro Woche
o Haufiger/mehr als einmal pro Woche
12. Leiden Sie unter vermehrten Sodbrennen?
o So gut wie nie / Sehr selten
o0 Manchmal / etwa einmal pro Woche
o0 Haufig/mehr als einmal pro Woche
13. Leiden Sie unter vermehrtem Erbrechen?
o So gut wie nie / Sehr selten

o0 Manchmal / etwa einmal pro Woche
o Haufig/mehr als einmal pro Woche

14. Wie wiirden Sie sich im Bezug auf Thre Mundhygiene verhalten, nachdem Sie sich
erbrochen haben?

o Kein Ergreifen von besonderen Mafnahmen

o Mund mit Wasser oder Spiillosung reinigen

0 Zdhneputzen

15. Leiden Sie unter Hypersensibilitat Threr Zihne? (wie z.B. auf heifle und kalte Reize)

o Nein
olJa

Anlage 3: Patientenfragebogen
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16. Leiden Sie unter Zahnmedizinischen Vorerkrankungen? (wie z.B. Parodontitis)

o Nein

olJa

17. Wie oft besuchen Sie den Zahnarzt im Jahr?

o0 Weniger als einmal pro Jahr bzw. nach Bedarf bei Schmerzen etc.

o Einmal pro Jahr

o Ofter als einmal pro Jahr

18. Wie oft am Tag betreiben Sie Mundhygiene von mindestens 3 Minuten?
o Keinmal

o Einmal
o Zweimal oder haufiger

19. Nutzen Sie neben den gingigen Mundhygienemitteln spezielle Fluoridgelees? (wie z.B.
Elmex Gelee)

o Nein
oJa

20. Haben Sie eiien Migrationshintergrund? Wenn ja, welchen?

o Nein
o Ja, zwar
Vielen lieben Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben!
Gruppe: Probandennummer:

o Vor bariatrischer Operation
o Nach bariatrischer Operation

Anlage 3: Patientenfragebogen
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Anhang

Eidesstattliche Versicherung

1. Bei der eingereichten Dissertation zu dem Thema ,Einfluss der bariatrischen
Chirurgie auf die bei krankhaft adipdsen Patienten durch Erosionen verursachten
Zahnschaden® handelt es sich um meine eigenstandig erbrachte Leistung.

2. Ich habe nur die angegebenen Quellen und Hilfsmittel benutzt und mich keiner
unzulassigen Hilfe Dritter bedient. Insbesondere habe ich wortlich oder sinngemalf aus
anderen Werken Ubernommene Inhalte als solche kenntlich gemacht.

3. Die Arbeit oder Teile davon habe ich wie folgt / bislang nicht an einer Hochschule
des In- oder Auslands als Bestandteil einer Prufungs- oder Qualifikationsleistung

vorgelegt.

Titel der Arbeit: Einfluss der bariatrischen Chirurgie auf die bei krankhaft adipdsen

Patienten durch Erosionen verursachten Zahnschaden

Hochschule und Jahr: Ruprecht-Karls-Universitat Heidelberg, 2021

Art der Prufungs- oder Qualifikationsleistung: Promotion zum Dr. med. dent.

4. Die Richtigkeit der vorstehenden Erklarungen bestétige ich.

5. Die Bedeutung der eidesstattlichen Versicherung und die strafrechtlichen Folgen

einer unrichtigen oder unvollstandigen eidesstattlichen Versicherung sind mir bekannt.

Ich versichere an Eides statt, dass ich nach bestem Wissen die reine Wahrheit erklart

und nichts verschwiegen habe.

Ort und Datum Unterschrift
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Anhang

Verdffentlichung

Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden verdffentlicht in:

Clinical Medicine - Dental Erosion in Obese Patients before and after Bariatric Surgery:
A Cross-Sectional Study

doi: 10.3390/jcm10214902.

24. Oktober 2021
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Anhang

Gender-Erklarung

Aus Gruinden der besseren Lesbarkeit wird in dieser Dissertation die Sprachform des
generischen Maskulinums angewendet. Es wird an dieser Stelle darauf hingewiesen,
dass die ausschlie3liche Verwendung der mannlichen Form geschlechtsunabhangig

verstanden werden soll.
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