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Refluxchirurgie: Gibt es endlich eine neue
operative Alternative zur Fundoplikatio?

Erste Erfahrungen mit der RefluxStop™-Implantation,
einer neuen minimalinvasiven Technik

Die Symptome der gastroésopha-
gealen Refluxkrankheit sind sehr
verbreitet. Trotz der Tatsache, dass
40 Prozent der Patienten unter
einer konservativen Therapie mit
PPI weiterhin Beschwerden haben,
wird in Deutschland weniger

als ein Prozent der Betroffenen
operiert. Als Goldstandard gelten,
trotz potentiell unangenehmer
Nebeneffekte, die Fundoplikatio
nach Nissen bzw. die Hemifundo-
plikatio nach Toupet. Wir berichten
tiber ein neues minimalinvasives,
chirurgisches Verfahren. Reflux-
symptome werden durch die
Rekonstruktion der Antirefluxbar-
riere mit Fixierung durch einen
seitlich des Osophagus oberhalb
des unteren Osophagussphinkters
(LES) in den Fundus implantierten

Silikonwiirfel behandelt.
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ie Symptome der gastrodsophagealen Re-
D fluxkrankheit (GERD) sind sehr verbreitet,

aber medikament6s nicht so zuverldssig
zu kontrollieren wie gemeinhin angenommen [1].
Mehr als 40 Prozent der Patienten klagen trotz Ein-
nahme adédquat dosierter Protonenpumpeninhi-
bitoren (PPI) iiber mehr als zweimal wochentliche
beeintrachtigende Beschwerden. Das konservative
Management der GERD beinhaltet sowohl eine An-
derung der Lebensgewohnheiten, als auch in den
meisten Féllen die Medikation mit reguldren PPI,
in jiingster Zeit vermehrt auch mit Alginaten. Trotz
der Tatsache, dass 40 Prozent der Patienten weiter-
hin beeintrichtigende Beschwerden haben, wird in
Deutschland maximal ein Prozent der betroffenen
Patienten operiert. Neben der fehlenden Beschwer-
defreiheit sind die in jlingster Zeit in verschiede-
nen Veroffentlichungen gedufSerten Befiirchtungen

! Klinik ftir Allgemein- und Viszeralchirurgie, St. Marien-Krankenhaus
Siegen, 2 Universitatsklinik fiir Viszerale Chirurgie und Medizin,
Inselspital Bern, 2 Klinik fur Innere Medizin, Diakonie Klinikum Jung
Stilling Siegen

von durchaus schwerwiegenden Nebenwirkungen
der PPI, aber auch die Unzufriedenheit gerade von
jingeren Patienten mit einer lebenslangen Me-
dikamenteneinnahme Griinde fiir eine operative
Behandlung. Die einzige etablierte Alternative zur
konservativen Behandlung war und ist die Antire-
flux-Chirurgie, die typischerweise als Kombination
einer hinteren Hiatoplastik und einer Fundoplikatio
nach Nissen oder einer Hemifundoplikatio nach
Toupet durchgefithrt wird. Insbesondere wegen
moglicher Nebeneffekte wie Schluckbeschwerden,
Blahungen (gas bloat), postprandialem Unwohlsein
oder der Unmoglichkeit des Erbrechens [2] sowie
einer nicht unerheblichen Rezidivrate kamen in
jlingster Zeit auch alternative Verfahren in den Fo-
kus der operativen Therapie. Das Linx°-Verfahren
mittels Magnetring hat allerdings ein vergleichbares
Risiko von Nebeneffekten und die Neuromodulati-
on des Osophagussphinkters (Endostim™) musste
aufgrund der Insolvenz des Herstellers trotz hoff-
nungsvoller Ergebnisse aufgegeben werden. Daher
gilt die Fundoplikatio bzw. die Hemifundoplikatio
auch heute weiterhin als Goldstandard der operati-
ven Antireflux-Therapie [3].

Dieser Beitrag beschreibt ein neues chirurgisches,
minimalinvasives Verfahren, das Refluxsymptome
durch die Rekonstruktion der Antirefluxbarriere
mit dauerhafter Stabilisierung durch Implantation
eines Silikonwiirfels behandelt und berichtet iiber
erste Ergebnisse und Erfahrungen.
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Abbildung 1_RefluxStop™-Warfel.

Nebeneffekte und Rezidive vermeiden —
Hintergrund und Grundprinzipien der RefluxStop™-Therapie

Der RefluxStop™-Wiirfel und die Implantationstechnik wur-
den vom schwedischen Chirurgen Peter Forsell entwickelt.
Forsell war auch schon bei der Entwicklung des Magenbandes
entscheidend involviert. Der RefluxStop™-Wiirfel wird von
der Implantica AG mit Sitz in der Schweiz vertrieben. Er be-
steht aus fuinf Silikoneinzelteilen, die zusammengesetzt und
mit einem resorbierbaren Faden zusammengehalten werden

bracht, auf einem am linksseitigen Osophagus aufgesteppten
Fundusflap oberhalb des unteren Osophagussphinkters plat-
ziert und mit Magenwand iiberndht.

Im eigenen Vorgehen werden die Patienten fiir dieses Verfah-
ren nach ausfithrlicher Funktionsdiagnostik im Rahmen einer
interdisziplindren (Gastroenterologen, Viszeralchirurgen und
Erndhrungsmediziner) Expertenkonferenz des Refluxzen-
trums Siegerland ausgewihlt. Die Basis fiir die OP-Indikation
bildet dabei die S2k-Leitlinie der Fachgesellschaften fiir die
Operationsindikation bei Refluxerkrankung [4]. Fiir die Im-
plantation des Anti-Refluxsystems konnte auf Vorerfahrun-
gen von tiber 70 RefluxStop™-Implantationen zuriickgegrif-
fen werden sowie auf eine eigene Erfahrung von tiber 1000
Fundoplikationes. Die berichteten Behandlungsergebnisse
basieren auf der zur CE-Zertifizierung durchgefithrten Stu-
die [5] sowie den ersten Erfahrungen, die am Inselspital Uni-
versitatsspital Bern als Zentrum in der Schweiz mit iiber 30
Implantationen und am St. Marien-Krankenhaus Siegen im
Rahmen der noch laufenden Studie zur Sicherheit und An-
wendbarkeit der RefluxStop™-Methode als erstes Zentrum in
Deutschland erlangt wurden.

Der operative Ansatz der Methode besteht zum einen in einer
préizisen und ausgedehnten Prédparation des gastrodsopha-
gealen Uberganges mit dem Ziel, eine vollig spannungsfreie
Lage des distalen Osophagus und des unteren Osophagus-
sphinkters (LES) in der Bauchhohle zu erhalten. Hierdurch
wird die Voraussetzung fiir die Rekonstruktion des His'schen
Winkels geschaffen. Diese Rekonstruktion wird iiber das Auf-
steppen eines Fundusflaps an der linksseitigen Zirkumferenz
des Osophagus auf einer Linge von mindestens zwei bis drei
Zentimetern erreicht. Dieser Fundusflap dient hierbei auch
als Lager fiir den RefluxStop™-Wiirfel, der strikt oberhalb des
unteren Osophagussphinkters (LES) platziert werden sollte.

Der Wirfel wird dann mit Magenwand (Fundus) tibernéht,
um seine Position zu sichern. Eine ggf. vorliegende Zwerch-
fellhernie wird vor Implantation des Wiirfels wie bei allen
anderen operativen Verfahren vorzugsweise durch Naht der
Zwerchfellschenkel hinter dem Osophagus versorgt.

Durch das Vermeiden kompressiv den Osophagus beeinflus-
sender Faktoren im Rahmen der RefluxStop™-Implantation
sollen die tiblichen Nebeneffekte (Blahungen, Dysphagie,
postprandiales Unwohlsein und Unmoglichkeit des Erbre-
chens) vermieden werden.

® Ausgedehnte mediastinale Prédparation mit Reposition
und véllig spannungsfreier Lage des distalen Osophagus,
insbesondere des unteren Osophagussphinkters (LES: lower
esophageal sphincter) im Abdomen,

® Naht der Zwerchfellschenkel bei Vorliegen einer Zwerch-
fellhernie (Hiatoplastik),

® Rekonstruktion des His'schen Winkels mit Aufsteppen ei-
nes linksseitigen Fundusflaps,

® Stabilisierung der erreichten anatomischen Situation bzw.
der Rekonstruktion durch die Implantation eines Wiirfels
besteht nach den ersten Untersuchungen und Erfahrungen
die begriindete Hoffnung, die bisherige Rezidivrate der ope-
rativen Verfahren deutlich senken zu kénnen.

Auch fiir den RefluxStop™ gilt: Die Patientenselektion
ist ein wichtiges Kriterium fiir den Erfolg der operativen
Reflux-Therapie

Der wichtigste Aspekt der Patientenauswahl fiir die Reflux
Stop™-Methode ist die Sicherstellung der Diagnose GERD.
Dies geschieht préoperativ durch eine pH-Metrie, idealerwei-
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Abbildung 2_Prinzip der Implantation
eines RefluxStop™.
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se heute durch eine Impedanz-pH-Metrie sowie eine hoch-
auflosende 6sophageale Manometrie. Mit Hilfe der Endosko-
pie ist die Grof3e und die Konfiguration einer Hiatushernie
nidherungsweise zu bestimmen. Die praoperative gastroente-
rologische Grofienbestimmung beschreibt die Léngsausdeh-
nung der Hernie, nicht den Durchmesser des Hiatus. Im ers-
ten Schritt zur Evaluation des Verfahrens werden Patienten
mit einer Langsausdehnung der Hernie von iiber drei Zen-
timetern bei der Endoskopie oder der hochauflésenden Ma-
nometrie — die der Endoskopie noch iiberlegen ist — ausge-
schlossen. Wie oben erwihnt, sollte immer die Annéherung
der Zwerchfellschenkel bei Vorliegen einer Zwerchfellhernie
im Sinne einer vorzugsweise hinteren Hiatoplastik auch bei
einer GrofSe unter drei Zentimetern erfolgen. Praoperative
Stufenbiopsien zum Ausschluss einer eosinophilen Osopha-
gitis gehoren bei uns zum Standard, da diese eine GERD imi-
tieren kann — auch wenn sie sich meist eher als Dysphagie
manifestiert— und als Kontraindikation fiir eine Antireflux-
Operation gilt.

Patienten, die eine chirurgische Option wihlen, haben allge-
mein die Erwartung einer verbesserten Lebensqualitdt. Sie
haben entweder wegen anhaltender Symptome auch unter
PPI-Medikation eine Abneigung gegen eine Fortsetzung der
Therapie bzw. tolerieren die Praparate wegen Nebenwirkun-
gen nicht. Auch die Aussicht einer lebenslangen Medikamen-
teneinnahme ist gerade fiir junge Patienten gelegentlich nicht
akzeptabel. Es ist sinnvoll, den Umfang der Symptomatik
unter und ohne PPI-Therapie durch einen standardisierten
Fragebogen wie beispielsweisen den GERD-HRQL zu doku-
mentieren [6]. Sollten Patienten keinerlei Reaktion auf die
PPI-Therapie zeigen, muss die Diagnose GERD tiberpriift
werden. Es wird heute empfohlen, dass die Patientenauswahl
fiir eine operative Therapie durch ein multidisziplindres Team
bestehend aus einem internistischen Gastroenterologen und
einem gastroenterologisch versierten Chirurgen erfolgt, un-
terstiitzt von geschulten Psychologen (bei Hinweisen auf eine
Somatisierung) und Erndhrungsmedizinern. Die Indikation
fir die Implantation eines RefluxStop™ kann fiir Patienten
gestellt werden, die iiber weiterbestehende Refluxbeschwer-
den unter PPI klagen (partieller PPI-Response). Patienten
ohne jegliche Besserung unter PPI bediirfen einer sorgfilti-
gen Symptomanalyse und Diagnostik, da zumeist eine GERD
nicht die Ursache der persistierenden Symptome ist. Patien-
ten mit Intoleranz-Erscheinungen auf PPI (Durchfall, Mus-
kelkrdampfe etc.) sind auf jeden Fall auch gute Kandidaten fiir
eine RefluxStop™-Implantation. Krankhaftes Ubergewicht
(BMI >40 kg/m?) ist eine Kontraindikation, da hier bei Ver-
sagen einer substantiellen Gewichtsreduktion zunédchst bari-
atrische chirurgische MafSnahmen ergriffen werden sollten.
Bei Patienten mit Barrett-Osophagus ist die RefluxStop™-
Implantation grundsitzlich moglich und vermutlich gegen-
iiber einer klassischen Fundoplikatio zu préferieren, da bei
dieser Methode keinerlei anatomische Verdnderungen erfol-
gen, die eine postoperative Uberwachung erschweren.
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Detaillierte Patientenaufklarung, Anwendung unter
Studienbedingungen und ausgewdhlte Zentren sind die
Basis fiir eine erfolgreiche Einfiihrung des Verfahrens

Grundsitzlich halten wir in der jetzigen Phase mit noch feh-
lenden Langzeitergebnissen und begrenzter Studienlage eine
Beschrankung der RefluxStop™ Methode auf ausgewihlte
Zentren mit hoher Expertise in der Antirefluxchirurgie fiir
sinnvoll. Eine entsprechende Registerstudie ist inzwischen
initiiert.

Die Patienten sind iiber die verschiedenen Therapieoptionen
detailliert aufzukldren. Neben allen méglichen weiteren bis-
herigen operativen Optionen (Fundoplikatio, Hemifundo-
plikatio, Linx°-Verfahren) ist auch die Beibehaltung der kon-
servativen Therapie bzw. die Moglichkeiten einer additiven
konservativen Therapie zu besprechen (z.B. mit Alginaten).
Meist sind die Patienten allerdings konservativ schon umfas-
send therapiert.

Hinsichtlich der RefluxStop™-Implantation ist der Patient
iiber die bisherigen Ergebnisse mit erst dreijahriger Nach-
beobachtungszeit hinzuweisen. Neben den allgemeinen sind
samtliche spezifischen Komplikationsmoglichkeiten analog
denen der Fundoplikatio (z. B. Osophagus- und Magenwand-
verletzung, Blutung, Milzverletzung) zu besprechen, insbe-
sondere und ergénzend auch die Méglichkeit eines Infektes
mit ggf. erforderlichem Ausbau des RefluxStop™.

Meistens setzt nach unserer Erfahrung der Effekt, mit Re-
duktion der Symptome, unmittelbar nach der Operation ein.
Dennoch empfehlen wir eine Weiterfithrung der praoperati-
ven PPI-Therapie fiir mindestens vier Wochen postoperativ
mit anschlieflender sukzessiver Dosisreduktion nach einer
Klinischen Visite. Es ist nicht zu empfehlen, die PPI-Gabe
abrupt zu beenden, da so eine mogliche reaktive Hyperse-
kretion (,Sdure-Rebound”) auftreten kann [7], ein graduelles
Ausschleichen tiber zwei bis vier Wochen kann dies wahr-
scheinlich verhindern.

Gerade am Anfang sichert chirurgisches Training im
Sinne einer Unterstiitzung durch versierte Experten die
problemlose Etablierung einer neuen Methode

Die Technik der Implantationsprozedur erfordert eine vor-
sichtige, subtile laparoskopische chirurgische Technik un-
ter Beachtung einiger Besonderheiten, um sicherzustellen,
dass die drei beschriebenen Grundprinzipien der erweiter-
ten Osophagusdissektion, der Rekonstruktion des His’schen
Winkels und der regelrechten Positionierung des RefluxStop™
durchgefithrt werden. Fiir eine dauerhafte Symptomkontrol-
le ist die Beachtung der einzelnen Operationsschritte, ins-
besondere der exakten Platzierung des Wiirfels, unbedingt
notwendig. Die Herstellung eines Fundusflaps als Lager fiir
den Wiirfel und die entsprechende regelrechte Platzierung
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und Fixierung des Wirfels ist nicht trivial. Das Training fiir
die Implantation beinhaltet neben einer Hospitation in einem
Zentrum mit entsprechender Expertise und Instruktionen
mit Hilfe von Videoprésentationen, die in chirurgischen Be-
handlungszentren mit hoher Expertise erstellt wurden, auch
die Erstimplantation(en) unter Begleitung eines erfahrenen
Proctors. Beachtet man dieses Vorgehen, ist die Lernkurve
kurz und die technische Vertrautheit entsteht innerhalb we-
niger Implantationen. Insbesondere da wesentliche Anteile
der operativen Prozedur analog bzw. dhnlich der Fundopli-
katio verlaufen. Proktoren oder chirurgische Mentoren sind
von der Firma zertifizierte Trainer, die nach erfolgreichem
Training und eigenstandiger Durchfithrung mehrerer erfolg-
reicher Implantationen dann auch Chirurginnen und Chirur-
gen in der Anfangsphase begleiten konnen.

Die chirurgische Technik umfasst wesentliche Schritte der
Fundoplikatio, erganzt um einige Besonderheiten und die
abschlieBende Implantation des Wiirfels

Die Standard-Implantationstechnik ist die laparoskopische
minimalinvasive Technik. Es erfolgt zunédchst die Dissekti-
on, Priparation und spannungsfreie Verlagerung des distalen
Osophagus mit dem unteren Osophagussphinkter (LES) in
die Bauchhohle. Liegt eine Zwerchfellhernie vor, wird diese
durch eine Hiatoplastik behoben. Der Fundus wird analog der
Fundoplikatio skelettiert und mobilisiert. Im néchsten Schritt
wird ein Fundusflap durch drei fortlaufende Nahte auf die
linksseitige Osophaguszirkumferenz angeheftet. Abschlie-
end wird der Silikonwiirfel auf dem aufgesteppten Fundus-
flap platziert und durch Uberniahung mit Magenwand dort
fixiert. Der Wiirfel sollte hierbei links direkt seitlich des Oso-
phagus und oberhalb des LES (unterer Osophagussphinkter)
platziert werden: Bei dem in Vollnarkose befindlichen Patien-
ten werden nach Desinfektion und Abdeckung des OP-Ge-
bietes eine Inzision in der Medianlinie oberhalb des Nabels
und die Anlage des Pneumoperitoneums durchgefiihrt. Nach
Einfithren des 10-mm-Trokars erfolgt das Eingehen mit der
Optik sowie die anschliefende Anderung des OP-Tisches in
eine Anti-Trendelenburg-Lagerung (,beach chair). Uber drei
bis vier weitere Trokar-Ports analog der geiibten Praxis bei
der Fundoplikatio erfolgt die Aufnahme der Arbeitsinstru-
mente und des Leberretraktors. Eine wesentliche Anderung
der Trokarpositionen gegeniiber der Fundoplikatio ist nicht
erforderlich.

Nach Platzieren eines Leberretraktors werden in der Regel
mit einer Ultraschallschere, alternativen ,Energie“-Dissek-
toren oder mit monopolarem Strom der gastrodsophageale
Ubergang und der Hiatus dargestellt. Analog der Fundoplika-
tio beginnen wir die Praparation rechtsseitig im Bereich der
»Pars flaccida® an der kleinen Kurvatur und es wird zunéchst
der rechte Zwerchfellschenkel dargestellt. Anschlieflend wird
der Osophagus in einer erweiterten Priparation mindestens

auf eine Lange von finf bis sieben Zentimeter in das Medi-
astinum hinein von den Zwerchfellschenkeln abgel6st, von
Adhisionen befreit und isoliert. In jedem Falle muss anschlie-
Bend die Verlagerung des distalen Osophagus auf eine Linge
von mindestens zwei bis drei Zentimetern vollig spannungs-
frei ohne Zug in die Bauchhohle erfolgt sein, andernfalls ist

Wichtig ist es, bei der Préparation des gastroosophagealen
Ubergangs ggf. linksseitig bestehende Fettauflagerungen bzw.
Herniensackreste zu entfernen. Sie diirfen keinesfalls zwi-
schen Fundusflap und Osophagus zu liegen kommen. Die
Vagusfasern werden visualisiert und im weiteren Vorgehen
sicher geschont. In typischer Weise ist dann die Mobilisie-
rung bzw. Skelettierung des Fundus anzuschliefSen. Nach Ab-
schluss der Mobilisierung sollte der Hiatus begutachtet wer-
den, eine bestehende Zwerchfellhernie mit entsprechenden
kruralen Nahten vorzugsweise hinter dem Osophagus repa-
riert werden. Wir verwenden hierbei immer noch zur Kali-
brierung des Osophagus bei Durchtritt durch den Hiatus die
Platzierung eines dicken Magenschlauches (36—42 Charr.).

Nach Verschluss des Hiatus und Entfernen des Magenschlau-
ches wird auf der linken Seite des Osophagus mittels dreier
fortlaufender Nihte (z.B. V-Loc™ 3/0) der Fundus auf eine
Lange von mindestens drei, besser vier bis finf Zentimetern
von kaudal nach kranial aufgesteppt. Es wird zunéchst die
hintere Naht an der dorsalen linksseitigen Zirkumferenz an-
gebracht, gefolgt von der mittleren und der vorderen Naht.
Die vordere Begrenzung ist der vordere Vagus. Die vordere
Naht sollte immer linksseitig des vorderen Vagus angebracht
werden ohne den Vagus miteinzubeziehen. Der so entste-
hende Fundusflap ist Teil der Rekonstruktion des His’schen
Winkels und bildet das Lager bzw. die Hinterwand des zu

schliefSend aufSerhalb des Patienten aus fiinf Einzelteilen zu-
sammengesetzt und mit einem resorbierbaren Faden zusam-
mengehalten. Sollte es unerwartet in einem Einzelfall einmal
zu einer Penetration durch die Magenwand kommen, ermog-
licht diese Vorgehensweise den Zerfall des Wiirfels in die

©Yves Borbély, Inselspital, Bern

Abbildung 3_Spannungsfreie Lage des Osophagus im Abdomen nach
Hiatoplastik.
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dann die kaudale linkslaterale Inzision erweitert und gegen
einen 18-er, von der Herstellerfirma produzierten speziellen
wiederverwendbaren Trokar ausgetauscht. Der Wiirfel wird
auflerhalb der Bauchhoéhle in ein wiederverwendbares Ein-
fithrungs- und Platzierungsinstrument, das ebenfalls von der
Firma hergestellt wird, eingebracht und tiber den Trokar in
die Bauchhéohle eingebracht. Mit dem Platzierungsstab wird
der Wiirfel in der richtigen Hohe auf dem Fundusflap plat-
ziert. Von der Assistents wird der Wiirfel in der korrekten
Position gehalten wihrend er mittels einer von kaudal nach
kranial verlaufenden, fortlaufenden Naht mit Magenwand
eingescheidet bzw. tibernéht wird. Es ist insbesondere darauf
zu achten, dass die Nahtreihe direkt unterhalb des regelrecht
platzierten Wiirfels beginnt und fest verschlossen ist, um
ein Herunterrutschen des Wiirfels nach Diskonnektion des
Einfithrungsstabes unbedingt zu verhindern. Es kann auch

©lImplantica AG

Abbildung 4_Fundusflap linksseitig mittels dreier Nahte, Rekonstruk-
tion des His'schen Winkels.

©Yves Borbély, Inselspital, Bern

Abbildung 5_Fundusflap angeheftet an den Osophagus auf mindes-
tens drei Zentimeter Lange und der gesamten linksseitigen Zirkum-
ferenz.

Abbildung 6_Einzelteile des
Wirfels.

©Implantica AG
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parallel zu der beschriebenen Naht eine zweite von kranial
nach kaudal verlaufende, fortlaufende Naht angelegt werden,
um den kranialen Abschluss der Magenwandeinscheidung zu
fixieren. AbschliefSend wird der Einfithrungsstab diskonnek-
tiert und die korrekte Lage des Wiirfels nahe am Osophagus
und oberhalb des unteren Osophagussphinkters (LES) iiber-

der einzelnen Trokare unter Sicht erfolgen ggf. eine Faszien-
naht und der Hautverschluss bei den Trokarinzisionen.

Auch bei der RefluxStop™-OP gibt es besondere
«Fallstricke” — diese gilt es zu kennen und zu vermeiden

Die wesentlichen Fallstricke, die den dauerhaften Erfolg der
Operation gefdhrden, sind:

® Eine ungeniigende Priparation und Dissektion des Oso-
phagus im Mediastinum, so dass die spannungsfreie Lage des
distalen Osophagus in der Bauchhéohle nicht gewihrleistet ist;
® ein zu kurzer, weniger als drei Zentimeter in der Langs-
ausdehnung, und in der Querausdehnung zu schmaler Fun-
dusflap linksseitig;

® eine Verletzung des vorderen Vagus bei der vorderen fort-
laufenden Naht zur Anheftung des Fundus an den Osopha-
gus;

©lmplantica AG

Abbildung 7_Schematische Darstellung der RefluxStop™.-
Positionierung.

Abbildung 8_Platzierung des Wurfels auf dem Fundusflap.

©Yves Borbély, Inselspital, Bern
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® nicht zuletzt und besonderes kritisch ist die Fehllage des
Wiirfels, d. h. die Lage ist nicht streng linksseitig, nicht kranial
genug (z. B. auf gleicher Hohe oder sogar unterhalb des LES),
zu lateral und damit zu weit vom Osophagus entfernt. Dies
fithrt unweigerlich zu ungentigenden Ergebnissen der Symp-

Nur die peinlich genaue Beachtung dieser Bereiche, insbeson-
dere das Erkennen bereits intraoperativ und die Durchfiih-
rung einer direkten intraoperativen Revision der Wiirfellage
bei nur grenzwertig guter bzw. ungentigender Wiirfelpositi-
on oder -fixierung, sichert die langfristige erfolgreiche Sym-
ptomkontrolle.

Beim RefluxStop™ kommt das allgemeine
postoperative Behandlungsregime
in der Antirefluxchirurgie zur Anwendung

Die Patienten konnen noch am Operationstag mobilisiert
werden und nach Abklingen der Narkose Fliissigkeiten zu
sich nehmen. Schon am ersten postoperativen Tag wird mit
der Aufnahme fester Nahrung begonnen. Hierbei haben sich

©Implantica AG

Abbildung 9_Schematische Darstellung der verschiedenen Wiirfel-
positionen und ihre Bewertung.

o
3 Abbildung 10_Radiologische

é Kontrolle: Ungentigende Wiirfel-
o position zu kaudal.

2

8 Abbildung 11_Radiologische

é Kontrolle: Ungentigende Wiirfel-

position zu lateral.

allgemein bei Refluxoperationen die MafSnahmen kleine,
héufigere Mahlzeiten, langsames Essen mit ausreichendem
Kauen und Flussigkeitszufuhr direkt vor dem Essen bewéhrt.
Auf ,klebrige” Speisen (insbesondere Kartoffelpiiree) sollte
in der Anfangsphase verzichtet werden. Innerhalb weniger
Tage kann auf eine normale Kost iibergegangen werden. Die
Entlassung aus dem Krankenhaus und Wiederaufnahme der
normalen Tétigkeiten sind vom Chirurgen im Einzelfall zu
entscheiden. Wir entlassen die Patienten regelhaft zwischen
dem dritten und fiinften postoperativen Tag. Am Tag vor
der Entlassung fithren wir noch zur Dokumentation unter
Durchleuchtung einen sogenannten ,Gastrographinschluck”
durch. Der problemlose Durchfluss des Kontrastmittels, der
Ausschluss einer Leckage und die regelrechte Lage des Wiir-
fels werden dokumentiert. Die {ibliche chirurgische Wund-
nachschau ist einzuhalten. Der Patient sollte fiir vier Wochen
weiterhin in der praoperativ iiblichen Dosis seine PPI einneh-
men und dann nach einer Visite die Dosis graduell reduzieren
— mit dem Ziel, die PPI-Therapie innerhalb von zwei bis vier
Wochen zu beenden.

Ergebnisse nach einem Jahr, Erfahrungen am Inselspital
Bern und unsere eigenen Erfahrungen belegen beachtliche
Kurzzeitergebnisse

Wie bereits ausgefiihrt, ist insbesondere die richtige Plat-
zierung des Wiirfels von entscheidender Bedeutung fir die

Abb. 12). Im Rahmen der CE-Zertifizierung wurde von der
Studiengruppe um Bjelovic et al. in einer prospektiven multi-
zentrischen Studie zwischen Dezember 2016 und September
2017 bei 50 Patienten in einem standardisierten Verfahren ein
RefluxStop™-Implantat eingesetzt [7]. Die Ergebnisse wurden
im Juli 2020 veroffentlicht. Innerhalb der Studie fand eine
Nachuntersuchung nach sechs Monaten und nach einem Jahr
statt.

Es wurden insgesamt acht unerwiinschte Ereignisse festge-
stellt, hiervon war kein Ereignis Implantat-bedingt, vier wa-
ren chirurgisch anderweitig verursacht. Hiervon gab es zwei
ernste Ereignisse (ein Fall mit Abzess im Mediastinum und
ein Fall mit einer intraabdominellen Blutung), die jeweils
eine Nachoperation erforderlich machten. Bei allen Patienten
konnte eine vollstindige Genesung mit erfolgreicher Sym-
ptomkontrolle durch den RefluxStop™ konstatiert werden.
Kein RefluxStop™-Implantat musste entfernt werden.

Der GERD HRQL Index verbesserte sich gegeniiber dem Aus-
gangswert um 86 Prozent. Nach einem Jahr nahm nur noch
ein Patient regelméflig jeden Tag einen Protonenpumpen-
hemmer. In diesem Fall zeigte sich eine zu weit kaudale Lage
des RefluxStop™. Die Sdureexposition mit einem ph-Wert <4
in der 24 Stunden pH—Metrie verbesserte sich innerhalb von
sechs Monaten von 16,35 auf 0,80 Prozent. 98 Prozent der
mit einem RefluxStop™ versorgten Patienten hatten eine nor-
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Abbildung 12_Radiologische Kontrolle: Ideale Wirfelposition.

male Siureexposition des Osophagus. 15 Patienten hatten vor
der OP Schluckstérungen, davon waren elf Patienten sechs
Monate nach der OP vollig beschwerdefrei, und es verblieben
nur noch zwei Patienten mit minimaler Dysphagie nach ei-
nem Jahr. Ebenso konnte eine deutliche Verbesserung fiir Bla-
hungen (84 % zu 19,1 %) und Regurgitation festgestellt werden
(88% pra-OP, davon 97,8% keine oder deutliche gebesserte
Symptome post-OP).

Nur zwei der operierten Patienten (4,2 %) waren nach sechs
Monaten unzufrieden mit dem Ergebnis der OP. Bei beiden
wurde ein zu weit kaudal gelegenes Implantat diagnostiziert.
Bei einem Patienten erfolgte nach dem sechsten Monat eine
Reoperation mit Neupositionierung des Wiirfels. Der Patient
war danach beschwerdefrei und zufrieden. Es gab in dieser
Studie keine durch den Eingriff neu aufgetretenen, vorher
nicht vorhandenen, dauerhaften Nebeneffekte. Am Inselspital
Universitétsspital Bern wurden inzwischen iiber 30 Implanta-
tionen vorgenommen. Bei unseren Patienten haben wir erst-
malig in Deutschland seit Anfang 2020 bei zehn Betroffenen
unter Studienbedingungen einen RefluxStop™ implantiert. Die
Studien in Bern und Siegen sind noch nicht abgeschlossen. Die
ersten Ergebnisse deuten jedoch darauf hin, dass die Ergebnis-
se der Studiengruppe um Bjelovic bestitigt werden konnen.

Ermutigende Kurzzeitergebnisse mit groBer operativer
Sicherheit, hoher Erfolgsquote und geringen Nebeneffekten

Zumindest die bisherigen Kurzzeitergebnisse geben zur Hoff-
nung Anlass, mit dem RefluxStop™ ein neues Verfahren in
der Antirefluxchirurgie zu haben, das seinen Platz im An-
gebot der operativen Verfahren finden wird und nach Vor-
liegen weiterer Studien und Langzeitergebnisse vermutlich
ausbauen kann. Mit Spannung darf die Veroffentlichung der
Drei-Jahres-Ergebnisse, die kurz bevorsteht, erwartet wer-
den. Natiirlich sind zurzeit die Fallzahlen noch zu gering, um
wirklich auf eine valide Datenbasis zuriickgreifen zu konnen.
Aber dies wird sich bald dndern. Weitere Studien zur Rezidiv-
héufigkeit, zur Verbesserung der Lebensqualitidt und zu den
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Langzeiteffekten werden folgen. Sicher wird auch die zurzeit
noch eingeschréinkte und auf Hiatushernien <3 cm begrenzte
Indikation diskutiert und gegebenenfalls erweitert werden.
Am Inselspital in Bern hat man auch schon mit Erfolg einen
Verfahrenswechsel auf die RefluxStop™-Methode nach einer
EndoStim™-Implantation durchgefiihrt. Dies ist — sofern es
gelingt — eine interessante Option fiir alle Patienten mit dem
EndoStim-Device, da obligat nach Batterieerschopfung Rezi-
diveingriffe anstehen.

Grundsatzlich erfordert die RefluxStop™-Behandlung eine
sorgfiltige, interdisziplindre Patientenauswahl, eine umfas-
sende Patientenaufklirung, eine detaillierte Patienteninfor-
mation und dariiber hinaus ein umfassendes chirurgisches
Training sowie die strikte Beachtung des Implantations-
protokolls. Die korrekte Platzierung des RefluxStop™ ist der
Schliisselfaktor fiir den initialen und langfristigen Erfolg und
die damit verbundene Symptomkontrolle. Bei postoperativen
Problemen sollte hier immer als erstes eine kurzfristige radio-
logische Kontrolle erfolgen, die wir unmittelbar postoperativ
auch aus Griinden der Patientensicherheit und der Qualitits-
kontrolle empfehlen. Neben einer Neuplatzierung ist auch die
Umwandlung in eine Fundoplikatio in Féllen mit einer initi-
alen Fehllage oder einer spéteren Dislokation eine mogliche
Alternative, Giber die man die Patienten aufklédren sollte. |11
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