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Forord

Som led i lebende udvikling og opdatering af databasen har formandsskabet besluttet at der skal udarbejdes en
dokumentalist rapport med gennemgang af de eksisterende indikatorer, samt forslag til 2endring af
indikatorsaettet. Desuden er der gnske om at udvide/aendre fokus fra en kvalitetsdatabase med udelukkende
fokus pa kirurgisk behandling af fedme til ogsa at kunne daekke i farste omgang medicinsk behandling af sveer
overvaegt.

@nsket er at er at dokumentalistrapporten skal danne baggrund for diskussion af nuvaerende og kommende
indikatorer pa styregruppemgaderne.
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Baggrund og formal

Overvaegt og sveer overvaegt er et stigende problem pa verdensplan og ifglge Verdenssundhedsorganisationen,
WHO, er antallet af personer med overvaegt i verden tredoblet siden 1975." Svaer overvaegt ses i alle
aldersgrupper og kan have store og vidtraekkende fysiske og psykiske konsekvenser for alle uanset alder. |
Danmark har ca. 31% af befolkningen overvaegt og 17% har svaer overvaegt, hvilket svarer til ca. 600,000
personer.?

Svaer overvaegt, ogsa kaldet adipositas eller fedme, defineres som et body mass index (BMI) =30 kg/m?. BMI er et
simpelt, objektivt mal, som bruges til at vurdere vaegtstatus, herunder graden af overvaegt hos voksne. WHO har
defineret graenseveerdier for BMI hos voksne (18 ar eller derover) i forhold til helbredsrisikoen forbundet med de
forskellige veegtklasser.?

e Undervaegt: BMI < 18,5 kg/m?

e Normalvaegt: 18,5 < BMI <25 kg/m?

® Moderat overvaegt: 25 < BMI <30 kg/m?

e Sverovervaegt: BMI = 30 kg/m?
Moderat overvaegt og sveer overvaegt kaldes samlet for overvaegt: BMI>25 kg/m?2

Sveer overvaegt er forbundet med gget risiko for en lang raekke sygdomme som type 2 diabetes,* kardiovaskulaer
sygdom,>" visse cancerformer,®* infektionssygdomme, muskuloskelatale smerter og neuropsykiatriske
sygdomme.'*? | den eksisterende litteratur er benyttet forskellige mal for effekt af vaegttab pa disse
folgesygdomme. En metode til at vurdere blandt andet metaboliske forbedringer efter veegttab kan veere at
undersgge medicinforbrug, herunder forbrug af antidiabetika, kolesterolsankende medicin, antihypertensivae,
smertestillende medicin antidepressiva og antipsykotika. Disse informationer kan traekkes fra
Laegemiddeldatabasen. Fra Landspatientregisteret vil ogsa kunne traekkes information om sygehuskontakter for
kardiovaskulaere events og sevnapng. Derudover er svaer overvaegt associeret med reduceret middellevetid (8-

10 ars reduktion ved BMI over 40 kg/m?).:3

Veegttab er forbundet med en reduktion i kardiovaskuleere risikofaktorer, herunder blodtryk og dyslipidaemi
samt en nedsat risiko for udvikling af type 2 diabetes.*

Behandling af svaer overvaegt er kompliceret og bestar generelt af elementerne livsstilsintervention,™ bariatrisk
kirurgi'® og/eller medicinsk behandling.’” | Danmark foregdr henvisning til livsstilsintervention og medicinsk
behandling af overvaegt hovedsagelig i primaersektoren.

Formalet med kvalitetsdatabasen er at sikre hgj og ensartet kvalitet i patientbehandlingen i forbindelse med
kirurgisk og medicinsk behandling af svaer overvaegt. Ligeledes er databasens formal, at sikre hgj og ensartet
kvalitet i patientbehandlingen ved plastikkirurgiske indgreb efter massivt vaegttab.
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Indikator 1. Udskrivelse og genindlaeggelse efter gastrisk bypass og gastrisk sleeve
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Tidligere gaeldende indikatorsaet

Indikatorer og standarder for Dansk Fedmekirurgiregister

Indikatoromrdde

Indikator

Type

Standard

Udskrivelse

la. Andel af patienter (alle patienter) der udskrives < 2 dggn efter at
have undergdet en fedmekirurgisk operation (primaerindgreb)

1b. Andel af patienter (gastrisk bypass) der udskrives < 2 dggn efter at
have undergdet en fedmekirurgisk operation (primaerindgreb)

1c. Andel af patienter (gastrisk sleeve) der udskrives < 3 dggn efter at
have undergdet en fedmekirurgisk operation (primaerindgreb)

Resultat

Mindst 75 %

Genindlaeggelse

2. Andel af patienter der genindleegges akut inden for 30 dage efter at
have undergdet en fedmekirurgisk operation (primaerindgreb)

Resultat

Hgjst 15 %

Mortalitet

3a. Andel af patienter, der dgr inden for 30 dage efter at have
undergdet en fedmekirurgisk operation

3b. Andel af patienter, der dgr inden for 90 dage efter at have
undergdet en fedmekirurgisk operation

Resultat

Hgjst 0,5 %

Hgjst 1,5 %

Reoperation

4, Andel af patienter som reopereres inden for 30 dage efter og herunder under
samme indlaeggelse som det primaere fedmekirurgiske indgreb

Resultat

Hgjst 5 %

5a. Andel af patienter (gastrisk bypass) med vaegttab p& > 50 % af
overskydende veaegt 1 &r efter at have undergdet en fedmekirurgisk operation

Vaegttab

5b. Andel af patienter (gastrisk sleeve) med veegttab pa > 50 % af
overskydende veaegt 1 &r efter at have undergdet en fedmekirurgisk operation

Resultat

Mindst 80 %

Reoperation

6a. Andel af gastrisk bypass patienter som reopereres i perioden > 30 dage <
1 ar efter at have undergdet en fedmekirurgisk operation

6b. Andel af gastrisk bypass patienter som reopereres i perioden > 1 ar < 5 ar
efter at have undergdet en fedmekirurgisk operation

Blodprgve

7. Andelen af fremmgdte patienter, som har féet taget blodprgve ved arskontrol

Resultat

Mindst 90 %




Monitorering af

8. Andelen af patienter med samlet forbedret score pd Moorehead-skema efter 1

livskvalitet ar Resultat Mindst 80 %
Nyt Indikatorsaet
Tabel 2. Nyt Indikatorsaet: Indikatorer, taerskelvaerdier og relevante variable
Indikatoromrdde Indikator Type Standard
1a. Andel af patienter der genindlaegges akut inden for 30 dage efter
at have undergdet gastrisk bypass (primaerindgreb) Hgjst 10,0%
1b. Andel af patienter der genindlaegges akut inden for 30 dage efter
Genindlaeggelse at have undergdet gastrisk sleeve (primaerindgreb) Resultat Hgjst 10,0%
2a. Andel af patienter, der dgr inden for 30 dage efter at have
undergdet en fedmekirurgisk operation Hgijst 0,5 %
] 2b. Andel af patienter, der dgr mellem >30 dage og 5 3r efter at have
Mortalitet undergdet en fedmekirurgisk operation Resultat Fastsaettes senere
3a. Andel af gastrisk bypass patienter som reopereres i perioden < 30 dage efter
at have underg8et gastrisk bypass Hgjst 5 %
3b. Andel af gastrisk sleeve patienter som reopereres i perioden < 30 dage efter
at have underg8et gastrisk sleeve Hgjst 5 %
3c. Andel af gastrisk bypass patienter som reopereres i perioden > 30 dage < 5 Fastsaettes senere
ar efter at have undergdet gastrisk bypass
3d. Andel af gastrisk sleeve patienter som reopereres i perioden > 30 dage < 5
Reoperation ar efter at have undergdet gastrisk sleeve Resultat Fastsaettes senere
Vaegttab 4a. Andel af patienter (gastrisk bypass) med veegttab pa = 50 % af
overskydende veaegt 1 &r efter at have undergdet en fedmekirurgisk operation
4b. Andel af patienter (gastrisk sleeve) med vaegttab pd > 50 % af
overskydende veaegt 1 &r efter at have undergdet en fedmekirurgisk operation Resultat Mindst 80 %
Blodprgve 5. Andelen af fremmgdte patienter, som har féet taget blodprave ved drskontrol | Proces Mindst 90 %




Monitorering af
livskvalitet

6. I proces for at udvikle ny indikator




Supplerende opgearelser

Supplerende opgarelse: Bariatrisk kirurgi

Omride

Indikator

Medicinske
komplikationer

1a. Anzemi

1b. Hypoglykaemi

1c. Vitaminmangel

1d. Osteoporose

le. Reflux

Indlaeggelser

2. Sgvnapng, kardiovaskulaere events, akutte mediciske indlaeggelser, kontakter
med psykiatri

Medicinforbrug

3. Antidepressiva, antipsykotika, antidiabetika, kolesterolsaenkende medicin,
antihypertensivae, smertestillende medicin.

Blodprgver

4, HbA1lc, levertal, PTH, D-vitamin, ferritin, haemoglobin

Plastikkirurgi

5. Andel med plastikkirurgisk operation 5 ar efter bariatrisk kirurgi

Supplerende opggrelse: Medicinsk behandling for sveaer overvaegt

Omride

Indikator

Medicinforbrug

Forbrug af medikamenter for behandling af sveer overveaegt pr region




Metode

Den anvendte litteratur og gennemgang stammer primaert fra de nationale kliniske retningslinjer og sg@gning pa
PubMed. Sggestrenge findes i appendix.
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Indikator 1. Udskrivelse og genindlaeggelse efter gastrisk
bypass og gastrisk sleeve

Evidens

Et nyligt publiceret studie har opgjort data fra registre for bariatrisk kirurgi i Norge, Sverige og Holland, herunder
indlaeggelsestid.’® Studiet inkluderede 47.101 patienter og fandt at gennemsnitlig indlaeggelsestid var 1,6 dage (+/-
3,5 dage) for RYGB og 1,7 dage (+/-2,5 dage) for SG, P<0.001."® Et amerikansk studie, som inkluderede 43.354
personer efter RYGB og 98.292 efter SG fandt, at median indlaeggelsestid for RYGB var 2 dage (0-139 dage) mensden
for SG var 2 dage (0-124 dage).” En metanalyse af effekten af ’Enhanced recovery programmes” (ERP) versus
standardbehandling fandt, at gennemsnitlig indleeggelsestid efter RYGB var mellem 0,89 og 2,00 dage med ERP og
mellem 0,88 og 3,50 dage med standardbehandling.?® Et amerikansk studie med 1971 patienter med RYGB og 7568
patienter med SG fandt, at median indlaeggelsestid var henholdsvis 2 dage (interquartile range: 2; 3 dage) og 2
(interquartile range: 1; 2 dage) og at gennemsnitlig indlaeggelsestid var henholdsvis 3 og 2 dage.” Tidligere
rapporter har vist, atindikatoren for indlaeggelsestid har vaeret opfyldt (2 dage for RYGB og 3 dage for SG) de sidste
mange ar.?

En del studier har undersagt forekomsten af genindlaeggelser inden for 30 dage efter bariatrisk kirurgi. Vi har valgt
at fokusere pa studier, som har opgjort genindlaeggelser separat for RYGB og SG. Den fgrnaevnte opgarelse af
registre for bariatrisk kirurgi i Norge, Sverige og Holland fandt, at genindlaeggelsesraten inden for 30 dage var hgjere
efter RYGB: 4,3% versus SG: 3,4%, P <0.001."8 Et fransk studie med 187.000 bariatriske procedurer fandt, at
genindlaeggelsesraten indenfor 30 dage efter RYGB 5,7% og efter SG var den 4,5%.%2 Fem amerikanske og canadiske
studier har ligeledes opgjort, hvor mange patienter som blev genindlagt inden for 30 dage efter bariatrisk kirurgi.
Studierne inkluderede mellem 748 og 122.829 personer med RYGB operation og fandt at mellem 2,8% og 6,7% af
patienterne blev genindlagt inden for 30 dage. Hvad angar SG, sa inkluderede studierne mellem 594 og 82.270
personer med SG og blandt dem blev mellem 1,2% og 4,0% genindlagt. Alle studierne fandt, at genindlaeggelser var
hyppigere blandt patienter med RYGB og alle studier, som undersggte statistisk signifikans fandt, at der var
statistisk signifikans mellem de to operationstyper.’*2+%

Danske tal har vist, at genindlaeggelsesraten efter RYGB var 6,0% (95% Cl; 5,66-6,47%) for personer som blev
opereret 2005 til 2013.%2

Konklusion og anbefaling

Indikatoren der omhandler indlaeggelsetid har veeret opfyldt de seneste mange ar og der kan ikke laengere
kvalitetsudvikle pa den. Derfor besluttes det, at udfase denne indikator fra naeste arsrapport (2021).

Det er relevant med fortsat monitorering af genindlaeggelse.

Indikator 1: Definition
Andel af patienter efter henholdsvis RYGB og SG, som genindlaegges inden for 30 dage efter operationen.

Type
Resultat
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Indikator 2. Mortalitet efter RYGB og SG (0-30 dage og >30
dage til 5 ar)

Evidens

En meta-analyse fra 2017 af 38 randomiserede kontrollerede undersggelser fandt, at 30-dages mortaliteten efter
bariatrisk kirurgi var 0,18% (95% Cl; 0,04%-0,38%).” | meta-analysen fandt man, at 30-dages mortaliteten efter
RYGB var 0,18% (95% Cl; 0,03%-0,45%) og 0,24 (95% Cl; 0,02%-0,8%) efter SG.*® En opgerelse af registre for
bariatrisk kirurgi i Norge, Sverige og Holland, som inkluderede 47.101 patienter, fandt at 30-dages dedeligheden var
ens efter RYGB og SG henholdsvis: 0,04% vs 0,03%, (P =0.821)."8 | Danmark er 30-dages dedeligheden efter RYGB
opgjorti2017 til 0,04%.*

Dedeligheden ud over 30 dage efter bariatrisk kirurgi er opgjort i en nyere meta-analyse, som inkluderede 269.818
patienter efter bariatrisk kirurgi og fandt at odds ratio for ded var 0,62 (95% CI 0,55 - 0,69) efter bariatrisk kirurgi.*! |
studiet inkluderede man patienter med RYGB, SG, gastric banding, vertical banded gastroplasty, biliopancreatisk
diversion og andre ikke-specificerede procedure, men man undersggte ikke dedeligheden for de enkelte former for
kirurgi. Opfalgningstiden var 18 til 144 maneder.* Efterfalgende er publiceret endnu et kohortestudie, som ikke er
medtaget i meta-analysen, som ligeledes fandt en reduceret mortalitet efter bariatrisk kirurgi (SG og RYGB) (HR,
0,68 [95% Cl; 0,57 to 0,81]), ndr man sammenlignede med personer, som var matchet pa ken, alder, BMI og
diabetesvarighed.® | Danmark er dedeligheden efter RYGB opgjort i et enkelt kohortestudie, som fandt at
mortalitetsrateratio var 1,03 (95% Cl; 0,84-1,27), ndr man sammenlignede patienter med RYGB med
baggrundsbefolkningen (median opfalgningstid var 4,2 ar).** En mulig forklaring pa forskellen mellem de danske og
internationale tal kan vaere, at nogle internationale studier har sammenlignet med en befolkning, som er blevet
afvist til bariatrisk kirurgi eller har veeret i kontakt med sundhedsvaesen for overvaegt, hvilket kan resultere i en
mere "syg” sammenligningspopulation end den almindelige baggrundsbefolkning.

Konklusion og anbefaling
Indikator om mortalitet 0-30 dage efter operation fastholdes. Derudover oprettes indikatoren om mortalitet 30
dage til 5 ar efter operation.

Indikator 2: definition

Andel af patienter efter henholdsvis RYGB og SG, som dar 0-30 dage efter operationen og >30 dage til 5 ar efter
operationen.

Type
Resultat

13
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Indikator 3. Reoperation efter RYGB og SG (0-30 dage og >30
dage til 5 ar)

Evidens

En opggrelse af registre for bariatrisk kirurgi i Norge, Sverige og Holland fandt, at reoperation pa grund af alvorlige
komplikationer inden for 30 dage var ngdvendig blandt 2,0% (n = 667) af patienter efter RYGB og 2,1% (n = 290)
patienter efter SG (P =0.771)." Et amerikansk studie, som inkluderede 43.354 personer efter RYGB og 98.292 efter
SG fandt, at inden for 30 dage efter RYGB havde 2,4% behov for reoperation og 2,7% for reintervention (uden at
definere forskellen), mens de tilsvarende tal for SG var hhv. 0,9 og 1,1%. for SG, P<.05).*

Fa studier har opgjort raten for reoperationer efter RYGB eller SG.

En meta-analyse fra 2019 fandt - baseret pa 6 randomiserede kontrollerede studier, at den relative risiko for
reoperation efter RYGB var 1,72 (95% Cl; 1,14; 2,62) i forhold til SG.* Studiet opgjorde ikke andelen af patienter med
behov for reoperation, men ifalge originalstudierne fandt man 1 ud af 505 med RYGB og 1 ud af 498 med SG.*

En metanalyse fra 2016 har opgjort forekomsten af sene reoperationer og interventioner i randomiserede
kontrollerede studier (3 maneder til 3 ars opfalgning), og her fandt man, at 5 ud af 343 personer efter RYGB og 3 ud
af 350 personer efter SG havde behov for reoperation og/eller intervention (eks. dreenanlaeggelse) svarende til en
odds ratio pa 0,72 (95% Cl; 0,22; 2,41).%

Danske tal har vist, at 3,3% blev indlagt med en kirurgisk komplikation inden for 30 dage efter operationen og at
22,2% blev indlagt med kirurgiske komplikationer i lgbet af median 4,2 ar efter operationen.*®

Konklusion og anbefaling
Indikatoren aendres til fremadrettet at indeholde reoperationer 0-30 dage og 30 dage til 5 ar efter RYGB eller SG.

Indikator 3: Definition
Andel af patienter efter henholdsvis RYGB og SG, som bliver reopereret 0-30 dage efter operationen og >30 dage til 5
ar efter operationen.

Type
Resultat
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Indikator 4. Vaegttab 1 ar og 2 ar efter RYGB og SG

Evidens

Kliniske og observationelle studier har samstemmende vist, at bade RYGB og SG leder til store og blivende
vaegttab.®3™4 Der eksisterer forskellige mader at opgare vaegttab efter bariatisk kirurgi: blandt andet
gennemsnitligt % vaegttab af overskydende vaegt, absolut vaegttab og %total vaegttab. Fa studier har opgjort hvor
mange patienter, som har vaegttab pa = 50 % af overskydende vaegt 1 ar.* Dog viser et valideringsstudie, at det lidt
aldre kriterier, veegttab pa = 50 % af overskydende vaegt, baseret pd beregnet idealvaegt, har en relativt hgj
specificitet.”

En del meta-analyser har sammenlignet vaegttab efter RYGB versus SG, udtrykt som blandt andet standardiserede
mean differencer og % af totalt veegttab. Mens nogle finder et starre vaegttab efter RYGB end SG,*”* viser andre
meta-analyser samme grad af vaegttab efter de to operationstyper.®** En nyere meta-analyse har undersggt %
overskydende vaegttab og fandt, et starre % overskydende vaegttab pa -4,37 (95%Cl = - 8,10-(- 0,64)) for RYGB
end SG efter tre ar.*

Konklusion og anbefaling

Indikator fastholdes, delt pa RYGB og SG.

Tidligere arsrapporter har vist stor andel af missing, altsa fa personer kommer til 1 og 2 ars follow-up. Dette skal der
fokuseres pa fremadrettet. Fremmade til follow-up undersggelserne vil fremadrettet blive registreret samt om
patienten bliver vejet for at skelne om missings skyldes manglende fremmgde eller manglende vejning.

Indikator 4: Definition

Andel af patienter (RYGB) med vaegttab pa =50 % af overskydende vaegt 1 ar og 2 ar efter at have undergdet en
fedmekirurgisk operation og andel af patienter (SG) med vaegttab pa =50 % af overskydende vaegt 1 ar og 2 ar efter
at have undergdet en fedmekirurgisk operation.

Type
Resultat

15
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Indikator 5. Andelen af fremmadte patienter, som har faet
taget blodpreve ved arskontrol

Evidens

Jaevnfar Sundhedsstyrelsens vejledning for kirurgisk behandling af svaer fedme skal patienter, som har faet
foretaget fedmekirurgi, folges pa specialiseret niveau i hospitalsregi i 2 ar efter operationsdato med kliniske
kontroller og kontrol af blodpraver. Efter afslutning fra hospital bgr patienterne falges ved praktiserende laege med
arlige kontroller.

Denne indikator er indfgrt med baggrund i protokollen fra Sundhedsstyrelsen.

https://www.sst.dk/da/udgivelser/2009/faellesprotokol-for-kirurgisk-behandling-af-svaer-fedme-i-danmark

Konklusion og anbefaling
Indikator fastholdes.

Der skal laves supplerende opgarelser for resultater af blodprave.
Definition: Indikator 5:

Antal af personer efter bariatrisk kirurgi, som far kontrolleret blodprever ved 1 og 2 arskontrol. Patientfremmade vil
ligeledes blive registreret.

Type
Proces.
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Indikator 6. Monitorering af livskvalitet

Evidens

De eksisterende spargeskemaer om livskvalitet efter bariatrisk kirurgi kan inddeles i generiske (ikke
sygdomsspecifikke), sygdomsspecifikke (i forhold til overvaegt og vaegttab) samt procedurespecifikke (specifikke for
bariatisk kirurgi).®

Generiske spargeskemaer har den fordel, at mange er velvalidere, resultaterne er generaliserbare og mulige at
sammenligne med den generelle population og andre populationer. Omvendt kan specifikke overvaegtsrelaterede
problemer og forbedringer i forbindelse med vaegttab kun fanges i mindre grad. Nogle af de mest velvaliderede og
mest benyttede livskvalitetsspargeskemaer er ogsa oversat til dansk, blandt andet SF-36, SF-12 og WHO-5.% SF-12
er en kortere udgrave af SF-36, som daekker de samme domaener af livskvalitet, men SF-12 bestar af 12 i stedet for
36 spergsmal.** WHO-5 er udviklet pa baggrund af WHO-10, som igen tager udgangspunkt i spgrgeskema med 27
spargsmal. WHO-5 bestar af 5 spargsmal, som omhandler velbefindende.” WHO-5 er valideret i forhold til andre
livskvalitetsskalaer, hvor man har fundet god overensstemmelse, det er gratis og oversat til dansk.*

Der findes en raekke sygdomsspecifikke spargeskemaer, som relaterer sig til overvaegt. Ud af disse er to oversat til
dansk: Moorehead-Ardelt Quality of Life Il og Body-Q. Moorehead-Ardelt Quality of Life Il har vaeret benyttet i
Database for Behandling af Svaer Overvaegt (DBSO) siden 2010. MAQOLII bestar af seks spgrgsmal om selvtillid,
fysisk aktivitet, socialt liv, arbejdsliv, sexliv og spiseadfaerd. For hvert spargsmal besvares en 1-5 Likertskala, og der
beregnes en overordnet score.*” Body-Q bestar af 148 spgrgsmalinden for seks domaener (kropsudseende,
kropsopfattelse, fysisk helbred, mentalt helbred, sociale relationer og sexliv).”® Det er valideret i en dansk
population.® Et af de mest benyttede skemaer i den internationale litteratur er Impact of Weight on Quality of Life,
som bestar af 31 spergsmalinden for 5 domaener: fysisk aktivitet, selvopfattelse, sexliv og arbejde.” Impact of
Weight on Quality of Life er ikke oversat til dansk.

Procedurespecifikke spgrgeskemaer anvendes i mindre grad i den generelle litteratur, men der ekstisterer Obesity-
related Problem Scale og Bariatric Quality of Life Index, men ingen af disse er oversat til dansk. Obesity-related
Problem Scale er specifikt designet til at vurdere livskvalitet i forbindelse med vaegttab efter bariatrisk kirurgi, men
er ogsa designet til at kunne benyttes til populationer uden overvaegt.*® Obesity-related Problem Scale bestér af 8
spergsmal, som omhandler bl.a. psykosocialt velbefindende, deltagelse i arrangementer og sexliv.* Bariatric
Quality of Life Index bestar af 30 spergsmal, som relaterer sig til symptomer i forbindelse med overvaegt, samt
selvfalelse og sociale relationer.*

Konklusion og anbefaling
Styregruppen diskuterer spagsmalet med henblik pa fremtidig strategi til dette - inklusiv at arbejde mod et andet
spargeskema hvor patienterne selv indsender dette online hjemmefra.

Indikator 6: Definition

Antal af patienter efter bariatrisk kirurgi, som har udfyldt spargeskema om livskvalitet/har en livskvalitet, som
svarer til forventet eller hgjere end det.

Type
Resultat
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Supplerende opgarelser

Supplerende 1a. Anemi

Evidens

Anzemi er af de almindeligste komplikationer i forbindelse med RYGB. Blandt patienter med bariatisk kirurgi, er den
hyppigste arsag til anaemi jernmangel, men derudover ses anaemi pa grund af B12-mangel, folatmangel eller
malnutrition og proteinmangel.

Jernmangelanami efter RYGB har flere arsager, der ofte virker sammen. Det vigtigste er, at jernoptagelsen
kompromitteres ved RYGB-indgrebet og reduceres til ca. en tredjedel af det normale. I tillaeg til den nedsatte
jernoptagelse efter RYGB, skal der oftest ogsa et gget jerntab (bladning) til, far der opstar reel anaemi. Da mere end
80% af de RYGB opererede er kvinder i den fertile alder, er menstruationsbladning en vaesentlig medvirkende arsag
tilanaemi hos denne patientgruppe.

En metaanalyse, publiceret i 2015, baseret pa 15 studier og data fra 5909 patienter fandt, at 12,2% af patienterne
havde anaemi far RYGB operation.” Efter 12 og 24 maneder var procentdelen af patienter med anami henholdsvis
20,9% og 25,9%.

Efter den farnaevnte metaanalyse er publiceret 8 studier. >*¢° | studierne fandt man, at mellem 13% og 57% af
patienterne fik anaemi efter RYGB. Op til 9% af disse fik transfusionskraevende anami.® . Den store variation i
angivelse af forekomsten af anaemi skyldes, at der i studierne er stor forskel pa design og opfalgningstid samt i
tilrddet vitamin- og mineraltilskud.

Efter SG er forekomsten af anzemi mindre velundersggt. En metaanalyse fra 2014 fandt, en odds ratio for udvikling
af anaemi 1,68 (95%Cl; 0,97-2,91) blandt personer med RYGB i forhold til SG, dog med stor heterogenitet studierne
imellem.® Et nyere studie har fundet at risikoen for at udvikle anaemi er 5,6% blandt personer med SG.% | dette
studie fandt man en hazard ratio pa 2,0 (95% Cl; 1,9-2,1) for at udvikle af anaemi efter RYGB i forhold til udvikling af
anaemi efter SG.%2

Et amerikansk studie har vist, at hvis patienter postoperativt blev fulgt pa et center med ekspertise inden for
bariatrisk kirurgi, sa reduceredes forekomsten af anaemi efter 10 ar fra 57% til 19%.%

Konklusion og anbefaling
Den supplerende opggrelse vil fremover blive baseret pa plasma ferritin og haemoglobin fra Labdatabasen.

Supplerende 1a: Definition
Antal af patienter efter bariatrisk kirurgi, som haranaemi 1 og 2 ar efter bariatrisk kirurgi.

Type
Resultat
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Supplerende 1b. Hypoglykaemi

Evidens

| litteraturen findes forskellige definitioner af hypoglykaemi. Mens nogle studier baserer sig pa
symptomrapportering, andre pa definitionen af Whipples triade (lavt blodsukker, symptomer pa hypoglykeemi og
svind af symptomer ved behandling), undersgger atter andre studier alene biokemisk hypoglykaemi.®® Disse
forskellige definitioner medferer forskellige estimater af forekomsten af hpoglykaemi i de fundne studier.

Et astrigsk studie undersggte patienter efter bariatrisk kirurgi med oral glucosetoleranstest og fandt, at 32,6%
(57/175) af patienter efter RYGB havde blodsukker under 2,8 mmol/L og at 22,6% (14/62) af patienter efter SG havde
blodsukker under 2,8 mmol/L efter oral glucosetoleranstest.®® Et italiensk studie randomiserede 120 patienter til
enten RYGB eller SG og fandt i labet det farste postoperative ar, at hhv. 29% og 14% udviklede blodsukker under 3,1
mmol/L efter oral glucosetoleranstest, og at 6,8% af patienterne med RYGB blev indlagt med hypoglykaemiilgbet af
det farste ar efter operation i modsaetning til 0% blandt patienter med SG.%

Et amerikansk forskergruppe har publiceret to studier baseret pa den samme population, hvor identificerede
patienter med RYGB, som havde lavt blodsukker, havde en diagnose for hypoglykaemi eller fik medicin for
hypoglykaemi.®>% | de to publikationer identificerede de hhv. 1048% og 1206 patienter i populationen.® De fandt, at
2,7% af patienterne havde vaeret behandlet for hypoglykaemi efter 1 ar mens 13,3%-15,1% havde vaeret behandlet
for hypoglykaemi efter 5 ar.%

Et studie med 975 patienter med RYGB fandt 9,1% havde hypoglykaemi efter 1 ar og 7,8% efter 5 ar. Dette var
baseret pa oral glucosetoleranstest og fald i blodsukker til 50mg/dL.*

En dansk spargeskemaundersggelse blandt 1429 patienter med RYGB fandt, at 9,4% (134/1429) havde
selvrapporterede symptomer pa hypoglykaemi ud fra ”The Dumping Rating Scale” og “The Edinburgh
Hypoglycemia Scoring System” med en median opfalgningstid pa 4,7 ar.®® 1 en anden spargeskemaundersagelse
baseret pa "The Edinburgh Hypoglycemia Scoring System” havde man staerk mistanke om hypoglykaemi hos 38.6%
(137/355) af patienter med RYGB.®

| et studie pasatte man kontinuert glucosemaler i 5 dage pé patienter med RYGB og fandt, at 75% havde blodsukker
under 3,05 mmol/L.™

Ser man pa kohortestudier, har et svensk studie fundet, at 0,2% af patienter med RYGB blev indlagt med
hypoglykaemi versus 0,04% i en kgns- og aldersmatchet sammenligningskohorte.”™ Et dansk kohortstudie fandt, at
0,3% af patienter med RYGB blev indlagt med hypoglykaemi versus 0,1% i en kens-og aldersmatchet
sammenligningskohorte.*

Spergeskemaet ” The Edinburgh Hypoglycemia Scoring System (18 questions)” er oversat til dansk og benyttet i
flere studier omhandlende hypoglykaemi efter bariatrisk kirurgi.®™™

Konklusion og anbefaling

Der er szerdeles forskellige definitioner og resultater i studierne. For at vaere brugbart skal det defineres praecist
hvad der menes med hypoglykaemi. Spargeskemaet "The Edinburgh Hypoglycemia Symptom Scale” er oversat til
dansk. Patienterne vil kunne udfylde spargeskemaet forud for de ambulante kontakter.

Supplerende 1b: Definition
Antal af patienter efter bariatrisk kirurgi, som har hypoglykeemi 1 og 2 ar efter operation.

Type
Resultat
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Supplerende 1c. Vitaminmangel

Evidens

En meta-analyse fra 2018 inkluderede 9 studier og fandt, at 31% af patienterne havde mangel pa vitamin D 1 ar efter
bariatrisk kirurgi.™ | metanalysen skelnede man ikke mellem hvilke former for bariatrisk kirurgi, patienterne havde
gennemgaet. | ni af de inkluderede studier havde patienterne faet foretaget RYGB og i to af de inkluderede studier
omhandlede patienter med SG.

Et systematisk review fra 2020 fandt, baseret pa 16 forskellige studier, at 1 ar efter RYGB havde mellem 0% og 24%
B12 mangel. Forfatterne identificerede 21 studier, som opgjorde forekomst af B12-mangel 1 ar efter SG og her var
forekomsten mellem 0% og 26%.™ En meta-analyse fra 2015, som inkluderede 6 prospektive og 9 retrospektive
studier med i alt 5909 patienter fandt, at 6,5% af patienter efter RYGB havde B12-mangel efter 1 ar.>

Konklusion og anbefalinger
Opgoerelse af vitaminmangel er vigtige og disse oplysninger kan traekkes via Labdatabasen.

Supplerende 1c: Definition
Antal af patienter efter bariatrisk kirurgi, som har mangel pa vitamin B12 og vitamin D 1 og 2 ar efter operation.

Type
Resultat
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Supplerende 1d. Osteoporose

Evidens

Efter RYGB operation er optagelsen af kalk og D-vitamin aendret, hvorfor man anbefaler livslang behandling med
tilskud af kalk og D-vitamin i Danmark. Bone Mineral Density (BMD) er et udtryk for knogletaethed og dermed for et
surrogatmal for frakturrisiko, men der er visse usikkerheder forbundet med BMD-malinger blandt personer med
overvaegt. En metaanalyse fra 2014 og adskillige nyere kliniske studier peger pa at BMD er reduceret blandt
personer efter bariatrisk kirurgi.”® En metanalyse fra 2019 inkluderede 6 studier med preae og post-operative
malinger af BMD af 132 patienter med SG. Her fandt man, at SG var forbundet med reduktion af BMD i hoften, men
ikke lumbalt.®

En nyere metaanalyse, som inkluderede 5 studier med 127 patienter med SG og 119 patienter med RYGB, fandt
ingen forskeli bone mineral density (BMD), nar man sammenlignede patienter med RYGB og SG.%

En metaanalyse fra 2019 undersggte risikoen for fraktur, her fandt man en relativ risiko for fraktur pa 0,82 (95%
konfidensinterval 0,29-2,35) efter 12-24 maneder, ndr man inkluderede randomiserede kontrollerede undersggelser
(i alt 365 personer med enten SG, RYGB eller gastrisk banding).® Til gengeeld viste fire ud af seks observationelle
studier en gget frakturrisiko pa 21%-100%.%

Et nyere svensk studie med 10 ars opfalgning efter RYGB fandt, at ud af 122 patienter havde 38% af
postmenopausale kvinder og maend under 49 ar bone mineral density, som var lavere end forventet. Blandt
postmenopausale kvinder og maend over 50 ar, havde 51% osteopeni vurderet ud fra BMD, mens 27% havde BMD
svarende til osteoporose.® 15% havde haft en lavenergifraktur, mens 8% havde osteoporotisk sammenfald i ryggen
pa DXA-scanning.

Konklusion og anbefaling
Data for denne variabel kan traekkes fra Landspatientregisteret og Receptdatabasen.

Supplerende 1d: Definition
Antal af patienter efter bariatrisk kirurgi, som har osteoporose 2 ar efter operation.

Type
Resultat
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Supplerende le. Gastro-gsofageal refluks

Evidens

Overvaegt er associeret med en gget risiko for gastro-gsofageal refluks. Sdledes vil vaegttab i en del tilfzelde bedre
reflukssymptomer. Omvendt kan SG fere til udvikling af refluks, som en fglge af indgrebet pd mavesaekken. Gastro-
gsofageal refluks kan i haj grad pavirke patienters livskvalitet.®

Et systematisk review fra 2019 identificerede 23 studier: 6 randomiserede kontrollerede undersggelser, 6
prospektive observationelle studier og 11 retrospektive observationelle studier.® | alt inkluderede man data fra
3534 patienter efter bariatrisk kirurgi. Ud af disse havde 1918 patienter faet foretaget SG og 1616 patienter havde
faet foretaget RYGB. Forfatterne fandt, at forekomsten af de novo gastro-gsofageal refluks var 9.3% efter SG og
2,3% efter RYGB (179 i SG-gruppen og 37 i RYGB-gruppen). Derudover havde 25 patienter forvaerring i en
eksisterende gastro-gsofageal refluks sygdom (22 i SG og 3 i RYGB-gruppen). | den samlede analyse var SG
forbundet med en odds ratio pa 5,10 (95% Cl 3,60-7,23) for gastro-gsofageal refluks sammenlignet med RYGB.*
Blandt patienter, som havde gastro-gsofageal refluks sygdom fagr (SG: 166 patienter og RYGB: 244) oplever 40,4%
bedring efter SG og 74,2% oplever bedring efter RYGB svarende til en odds ratio pa 0,19 (95% CI 0,12-0,30) for
bedring efter RYGB versus SG.%

Et andet systematisk review inkluderede en subanalyse 2 studier, som har opgjort forekomst af gastro-gsofageal
refluks.*® Her fandt man en relativ risiko for bedring i gastro-gsofageal refluks efter RYGB pa 1,48 (95% Cl: 1,07 til
2,04), til sammenligning med SG. Derudover fandt man, at SG kunne forvaerre symptomer pa gastro-gsofageal
refluks med en relativ risiko pa 0,16 (95% Cl; 0,06 til 0,44) i forhold til RYGB. SG farte til de novo gastro-gsofageal
refluks med en relativ risiko pa 0,33 (95% Cl; 0,15 til 0,68; P = 0.003) nar man sammenlignede med RYGB.
Konklusion og anbefaling

Oplysninger om behandlingskraevende gastro-gsofagal reflux er en vigtig parameter, som kan traekkes via recept-
databasen.

Supplerende 1e: Definition
Antal af patienter efter bariatrisk kirurgi, som har gastro-gsofageal refluks (1 og 2 ar efter operation?).

Type
Resultat
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Supplerende 2. Indlaeggelser

Vi gnsker pa sigt at opgere indleeggelser for medicinske og psykiatriske sygdomme inklusiv hospitalskontakter for
sevnapng, kardiovaskulaere events, akutte mediciske indlaeggelser og kontakter med psykiatri. Disse data vil kunne
traekkes fra Landspatientregisteret og vil vaere vigtige i forhold til vurdere langsigtede positive og negative
konsekvenser af behandling af overvaegt. Vi ensker at folge patienterne 5 ar efter registrering i databasen.
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Supplerende opggarelse: Medicinsk behandling for svaer
overvaegt

Nonkirurgisk behandling af sveer overvaegt

Nonkirurgisk behandling af sveer overvaegt bestar, som tidligere naevnt af elementerne livsstilsintervention og
farmakologisk behandling.

Livsstilsintervention kan medfaere vaegttab, forbedre vaegttabsvedligeholdelse og reducere risikoen for udvikling af
folgesygdomme til sveer overvaegt.™ Klinisk betydende vaegttab defineres som vaegttab >5% af udgangsveegten.
Effekten af konventionel vaegttabsbehandling af patienter med svaer overvaegt har vist sig at vaere beskeden med et
veegttab pa <5% af udgangsvaegten efter 4-5 ar.® Tilbud om livsstilsintervention varetages i Danmark i kommunalt
regi og deltagelse i tilbud om livsstilsintervention registreres ikke centralt.’” Derudover ses forskelligartede tilbud
fra kommune til kommune.?”

Ved utilstraekkelig effekt af minimum 3 maneders livstilsintervention kan tilleegges medicinsk behandling.'” Denne
behandling varetages af praktiserende laeger.

Forudsaetning for medicinsk behandling er:
1.BMI>30 kg/m?eller
2.BMI>27 kg/m*og komorbiditet associeret til sveer overvaegt

I Danmark er fire forskellige praeparater godkendt til medicinsk behandling af overvaegt: orlistat, liraglutid,
bupropion-naltrexon og amfepramon.

Orlistat er et malabsorptivum, som nedsaetter optagelsen af fedt i tarmen. Studier af orlistat har vist, at vaegttabet
2,5-3,5 kg starre sammenlignet med placebo efter 1 ars behandling.® Orlistatbehandling er forbundet med
gastrointestinale bivirkninger relateret til steatoré og flatulens med inkontinens (oily spotting) og diarré. Der er
pavist nedsat serumindhold af fedtopleselige vitaminer efter laengere tids behandling. Der er nu et
handkebspraeparat pa markedet, derindeholder den lavere dosis af orlistat end det receptkraevende praeparat.
Liraglutid, bupropion-naltrexon og amfepramon tilhgrer stofgruppen anoreksika, som nedseetter appetitten.
Liraglutid kan giver et placebo-fratrukket vaegttab pa 4-6 kg efter et ars behandling.® En del oplever
gastrointestinale bivirkninger i form af diarré, kvalme, obstipation og opkastning. Akut pancreatitis er en sjeelden,
men kendt bivirkning.

Bupropion-naltrexon kan give et placebo-fratrukket vaegttab pa 5-6 kg efter et ar behandling.®® De almindeligste
bivirkninger er kvalme, obstipation, opkastning. Bupropion-naltrexon er kontraindiceret ved en raekke tilstande
som anamnese med bipolar lidelse, opioidbehandling, svaer hypertension mv.

Der foreligger kun mindre korttidsstudier af amfepramon, hvor veaegttabet i forhold til placebo ligger pa 3-6 kg.
Amfepramon kan generelt ikke anbefales pga. manglende dokumentation af effekt pa forekomsten af egentlige
endepunkter og bivirkningsprofil.®*

Pa nuvaerende tidspunkt er viden om udbredelsen af medicinsk behandling for svaer overvaegt | Danmark meget
sparsom. Med henblik pa at man pa sigt kan udvikle indikatorer, der belyser kvaliteten af den medicinske behandling
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af sveer overvaegt, vil databasen pr 01.07.19 have mulighed for at belyse muligheden for udvidelse af databasens
population til patienter, der modtager medicinsk behandling for sveer overvaegt.
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Segestrategi

Indikator 1: Udskrivelse og genindlaeggelse efter gastrisk bypass og gastrisk sleeve

05.04.2021 er pubmed sggt: ("Patient Readmission"[Mesh]) AND "Bariatric Surgery"[Mesh] med 202 fundne artikler.
18.04.2021 er pubmed segt ("Length of Stay"[Mesh]) AND "Bariatric Surgery"[Mesh] med 896 fundne artikler

Indikator 2: Mortalitet efter RYGB og SG (0-30 dage og >30 dage til 2 &r)

20.02.2021 er pubmed sggt: ("Bariatric Surgery"[Mesh]) AND "Mortality"[Mesh] med 431 fundne artikler.
21.02.2021 er pubmed sggt: ("Gastric Bypass"[Mesh]) AND "Mortality"[Mesh] med 197 fundne artikler
21.02.2021 er pubmed segt: ("Sleeve Gastrectomy"[Mesh]) AND "Mortality"[Mesh] med 2,608 fundne artikler

Indikator 3: Reoperation efter RYGB og SG (0-30 dage og >30 dage til 2 &r)
18.04.2021 er pubmed sagt: ("Reoperation"[Mesh]) AND "Bariatric Surgery"[Mesh] med 1846 fundne artikler.

Indikator 4. Vaegttab efter RYGB og SG

RYGB: ("Gastric bypass"[Mesh]) AND "Weight Loss"[Mesh], restringeret til systematiske review, meta-analyser og
reviews. Fund af 345 artikler 11/2 2021.

Sammenligning mellem RYGB og SG: ("Bariatric Surgery"[Mesh]) AND "Weight Loss"[Mesh], restringeret til
systematiske review, meta-analyser og reviews. Fund af 1233 artikler 11/2 2021.

Supplerende indikator 1a. Anaemi
10.12.2020 er pubmed sggt: ("Anemia"[Mesh]) AND "Bariatric Surgery"[Mesh] med 174 fundne artikler.
Review: benotti, men ingen sggestrategi?®* Weng: ok kvalitet *> Kwon: SG og RYGB®

Supplerende indikator 1b. Hypoglykaemi
07.01.2020 er pubmed sggt: ("Bariatric Surgery"[Mesh]) AND "Hypoglycemia"[Mesh] med 196 fundne artikler.
Supplerende 1c. Vitaminmangel

("Bariatric Surgery"[Mesh]) AND "Vitamin D Deficiency"[Mesh] med 149 fundne artikler
("Bariatric Surgery"[Mesh]) AND "Vitamin B Deficiency"[Mesh] med 199 fundne artikler

Supplerende 1d. Osteoporose
Segt 19.01.2021 ("Osteoporosis"[Mesh]) AND "Bariatric Surgery"[Mesh] med 47 artikler, samt
("Bone Density"[Mesh]) AND "Bariatric Surgery"[Mesh] med fundne 126 artikler.

Supplerende 1e. Gastro-gsofageal refluks

08.01.2020 er pubmed sggt: ("Bariatric Surgery"[Mesh]) AND "Gastroesophageal Reflux"[Mesh] med 583 fundne
artikler.
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