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Probandeninformation fur Interessierte der Studie

»Wirkung von Austernpilzen zu einer Mahlzeit auf den Glukose- und Lipid-
stoffwechsel sowie auf Hunger und Sattigung bei Erwachsenen mit gestorter
Glukosetoleranz®

Sehr geehrte Studieninteressierte,

nachfolgend erhalten Sie wichtige Informationen zum wissenschaftlichen Hintergrund der
Studie, zum Ablauf, zur Teilnahme und zu mdglichen Risiken. Zudem méchten wir Sie fra-
gen, ob Sie bereit sind, an der von uns vorgesehenen Studie teilzunehmen.

Untersuchungen am Menschen sind notwendig, um Erkenntnisse Uber die Wirkungsweise
von Nahrungsmitteln bzw. Nahrungsmittelinhaltsstoffen zu gewinnen oder zu erweitern. Die
Studie, die wir Ihnen hier vorstellen, wurde der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
der Universitdt Bonn und der Ethikkommission Nordrhein zur Beratung vorgelegt. Beide
Ethikkommissionen haben keine ethischen und berufsrechtlichen Bedenken erhoben. Diese
Studie wird von der Hochschule Niederrhein in Ménchengladbach durchgefiihrt in enger
Kooperation mit den Universitaten Bonn, GieRen und Kopenhagen. Die Organisation erfolgt
im Wesentlichen durch die Hochschule Niederrhein. An der Studie sollen insgesamt 22
Personen teilnehmen.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich lhre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht teilnehmen
oder spater aus der Studie ausscheiden méchten, ergeben sich daraus fir Sie keine
Nachteile.

Sie haben bereits von uns eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie erhalten.
Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf erlautern. In einem
anschlieRenden Aufklarungsgesprach mochten wir Sie bitten, alle Punkte anzusprechen, die
lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um uber lhre
Teilnahme zu entscheiden.

Warum wird die Studie durchgefihrt?

Nach aktuellen Schatzungen der International Diabetes Federation (IDF) haben 352,1 Millio-
nen Menschen zwischen 20-79 Jahren (7,3 %) weltweit eine gestérte Glukosetoleranz (IGT).
Hierbei sind die Blutzuckerwerte zwei Stunden nach einer definierten Glukosebelastung er-
hoht. Die IGT gilt als Vorstufe des Diabetes mellitus Typ 2 und erhoht das Risiko fir Herz-
kreislauferkrankungen einschlieflich Schlaganfall.
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Angesichts der gesundheitlichen Risiken von erhdhten Blutzuckerwerten nach einer Mahlzeit
ist eine Verminderung des Blutzuckeranstiegs winschenswert. Internationale Leitlinien emp-
fehlen Personen mit IGT eine Anderung des Lebensstils, um die Entwicklung eines Typ-2-
Diabetes hinauszuzégern. Hierbei wird insbesondere der Verzehr von ballaststoffreichen
Lebensmitteln als wirksame Malinahme zur Abschwadchung des Blutzuckeranstiegs nach
einer Mahlzeit betrachtet.

Speisepilze sind reich an B-Glukanen, einem loslichen Ballaststoff, dem positive Effekte auf
den Zucker- und Fettstoffwechsel zugeschrieben werden. 3-Glukane besitzen hervorragende
Quelleigenschaften, wodurch sie die Magenentleerung und die Freisetzung von Zucker aus
Starke verzdgern. Nach Zugabe von Pilzen zu einer kohlenhydratreichen Mahlzeit sind glins-
tige Effekte auf die Blutzucker- und Fettwerte sowie auf Hunger und Sattigung zu erwarten.

Studienziel

Es soll untersucht werden, ob die Zugabe von 21,6 g gefriergetrockneten, pulverisierten Aus-
ternpilzen (entspricht 200 g frischen Austernpilzen) zu einer kohlenhydratreichen Mabhlzeit die
Blutzuckerwerte nach der Mahlzeit beeinflussen kann. AuRerdem soll Uberprift werden, ob die-
se MalRhahme mit einer Beeinflussung der Blutfette sowie von Hunger und Sattigung verbun-
den ist.

Was missen Sie tun?

Jeder Teilnehmer bekommt an zwei Untersuchungstagen eine pilzangereichte bzw. eine pilz-
freie Mahlzeit (Kontrolle). Die Mahlzeit besteht aus Kartoffel-Cremesuppe und einem Apfel-
Mango-Maracuja Smoothie. Ob Sie zuerst eine pilzangereicherte oder -freie Mahlzeit ein-
nehmen, wird durch ein zuvor festgelegtes Losverfahren entschieden. Zur objektiven Gewin-
nung von Studiendaten ist es notwendig, dass weder Sie noch die an der Studie unmittelbar
beteiligten Personen wissen, welche Mahlzeit Sie zu welchem Untersuchungstermin erhal-
ten. Dies wird erst nach Beendigung der Studie offengelegt. Sollte eine Entblindung aus ir-
gendeinem Grund notwendig sein, kann unverziglich festgestellt werden, welches Produkt Sie
erhalten haben.

Wie ist der Ablauf der Studie?

Sie kommen an den zuvor vereinbarten Untersuchungsterminen morgens nichtern zum
Fachbereich Oecotrophologie der Hochschule Niederrhein in Monchengladbach und bringen
bitte das 3-Tage-Erndhrungsprotokoll mit, das Sie an den 3 Tagen vor der Untersuchung
ausgefllt haben (Abbildung 1).

An den drei Tagen vor der jeweiligen Untersuchung muissen Sie bitte auf Pilze (z.B. Cham-
pignons), Hafer und Haferprodukte (z.B. Haferflocken) sowie auf alkoholische Getranke ver-
zichten. An diesen Tagen sollten Sie sich aul3erdem kohlenhydratreich (mindestens 150 g
Kohlenhydrate pro Tag) erndhren. In einem Leitfaden haben wir fir Sie zusammengestellt,
welche Lebensmittel wie viele Kohlenhydrate enthalten.

Zu Beginn beider Untersuchungstage werden morgens nichtern KérpergrofRe (nur beim ers-
ten Termin), Korpergewicht, Taillen- und Huftumfang gemessen und die Kérperzusammen-
setzung bestimmt. AuRerdem wird durch einen Arzt ein vendser Zugang zur spateren Ent-
nahme der Blutproben gelegt (s. Tabelle 1). Nach der ersten Blutentnahme erhalten Sie die
pilzangereicherte oder pilzfreie Mahlzeit, wobei innerhalb von 5 Minuten der Smoothie ge-
trunken und in den nachfolgenden 10 Minuten die Suppe gegessen wird. 15, 30, 45, 60, 90,
120, 180 und 240 Minuten nach Beendigung der Mahlzeit werden Blutproben aus dem ge-
legten Zugang entnommen (Tabelle 1), und zwar 99,9 ml pro Untersuchungstag. Zu diesen
Zeitpunkten bewerten Sie au3erdem lhr Hunger- bzw. Sattigungsgefiihl sowie Ihr Wohlbefin-
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den (Fragebogen). Nach Beendigung der Mahlzeit trinken Sie alle 30 min jeweils 100 ml
Wasser.
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Abbildung 1: Studienablauf

Nach einer ca. 1-wdchigen Pause kommen Sie zum 2. Untersuchungstermin. Sie erhalten
wieder Kartoffel-Cremesuppe und einen Smoothie. Wenn Sie beim ersten Termin eine pilz-
freie Mahlzeit hatten, ist diese nun mit Pilzpulver angereichert. Falls Sie bereits die pilzange-
reicherte Mahlzeit hatten, bekommen Sie nun die pilzfreie Mahlzeit, so dass jeder Teilneh-
mer beide Varianten einmal verzehrt hat (Abbildung 1). Es werden dieselben Untersu-
chungen durchgefuhrt wie am 1. Untersuchungstermin. Ausgenommen hiervon ist die Kor-
pergrof3e, die nur beim ersten Mal bestimmt wird.

Der Zeitaufwand pro Untersuchungstag betragt ca. 4,5 Stunden.

Tabelle 1: Untersuchungen am Studientag

15, 30, 45, 60, 90, 120, 180, 240

Vor der Mahlzeit Minuten nach der Mahlzeit

a

Kdrpergrolle X
Kdrpergewicht X
Taillen-, Huftumfang X
Kérperzusammensetzung X

Fragebogen zu Hunger/Sattigung
und Wohlbefinden

Blutentnahme X X

x
x

% nur am ersten Untersuchungstag erforderlich

Was miussen Sie zu den Untersuchungsterminen mitbringen?

Bitte bringen Sie zu den jeweiligen Untersuchungsterminen das 3-Tage-Ernahrungsprotokoll
mit, das Sie an den 3 Tagen vorher ausgefillt haben.

Zum ersten Untersuchungstermin bringen Sie bitte eine Stuhlprobe mit. Genaueres zur Ge-
winnung und Aufbewahrung der Stuhlprobe entnehmen Sie bitte der Anleitung zur Gewin-
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nung und Aufbewahrung einer Stuhlprobe. Bringen Sie den darin enthaltenen Fragebogen
zur Stuhlprobe ausgefullt mit.

Was ist zu beachten?

Bitte beachten Sie die unter ,Wie ist der Ablauf der Studie?" genannten Beschréankungen bei
der Lebensmittelauswahl (Details hierzu finden Sie im Leitfaden).

Zu allen Untersuchungen kommen Sie bitte morgens ntichtern zu uns. Sie sollten ab 20 Uhr
des Vortages nichts mehr essen oder trinken; ausgenommen ist Mineralwasser, damit zwi-
schen der Untersuchung und lhrer letzten Nahrungsaufnahme ein Abstand von ca. 12 Stun-
den sichergestellt wird.

Das Abendessen vor den beiden Untersuchungstagen sollte nach Mdéglichkeit identisch sein.
Wahlen Sie also am besten ein Abendessen aus, das Sie haufig und gerne essen.

Da bei Frauen im gebarfahigen Alter Blutzucker, Blutfette sowie Hunger und Sattigung auch
hormonellen, zyklusbedingten Einflissen unterliegen, missen bei Teilnehmerinnen im ge-
barfahigen Alter die beiden Untersuchungstermine jeweils in derselben Zyklushélfte stattfin-
den.

Welchen Nutzen hat die Studie fur die Wissenschaft?

Die Ergebnisse werden zeigen, ob die Anreicherung einer Mahlzeit mit Speisepilzen einen
positiven Einfluss auf den Kohlenhydratstoffwechsel, die Triglyceride und das Hunger- bzw.
Sattigungsgefuhl bei Menschen mit gestérter Glukosetoleranz hat.

Welchen persdnlichen Nutzen haben Sie als Studienteilnehmer?

Ein direkter Nutzen ist flr Sie nicht zu erwarten. Als Studienteilnehmer erhalten Sie jedoch
einen kostenlosen, umfassenden Check l|hres Erndhrungsstatus. Auf Wunsch teilen wir
Ihnen gerne nach Abschluss der Studie die Ergebnisse lhrer Blutuntersuchung mit. Aul3er-
dem geben wir Ihnen gerne entsprechende Vorschlage zur Optimierung des Erndhrungssta-
tus sowie Tipps zur Erndhrungsweise. Wenn durch die Anreicherung der Mabhlzeit mit Pilz-
pulver tatsachlich die o. g. Wirkungen einsetzen, wirden Sie personlich davon profitieren
und erbringen einen bedeutenden Beitrag in der wissenschatftlichen Forschung.

Gibt es Risiken?

Das Pilzpulver wird aus Austernpilzen hergestellt, die von der Pilzzentrale Niederrhein in
Geldern bezogen werden. Fur die Mahlzeit (Kartoffel-Cremesuppe und Smoothie) werden
kommerziell erhaltliche Lebensmittel eingesetzt. Besondere Risiken sind durch den Verzehr
der pilzangereicherten bzw. der pilzfreien Mahlzeit daher nicht zu erwarten.

Risiken durch die Blutentnahme kdnnen trotz fachkundiger Durchfiihrung nicht véllig ausge-
schlossen werden und sind nachfolgend aufgefuhrt. Ein erhéhtes Risiko liegt vor bei Gerin-
nungsstérungen des Blutes, Funktionsstérungen der Blutplattchen, aber auch bei Einnahme
von Aspirin.

e Starkere Nachblutungen aus der Einstichstelle und eine Einblutung in umliegendes

Gewebe (Hamatom) sind selten. Sehr gro3e Hamatome kdnnen Druck auf die Blut-
gefalRe und Nerven ausiiben und neben starken Schmerzen Funktionsausfalle von
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Nerven und Muskulatur, in seltenen Fallen bleibende Funktionsstérungen des Armes
verursachen.

e Eine versehentliche Punktion der Arterie in der Armbeuge fihrt in ca. 1/3 aller Falle
Zu einem Bluterguss oder Hamatom und in 0,3% der Félle zu einer Einblutung der
GefaRwandung (Pseudoaneurysma). In Ausnahmeféallen treten arterio-vendse Fisteln
(,Kurzschluss zwischen Vene und Arterie®) auf, die mit starken Schmerzen verbunden
sein kénnen.

e Bei 0,9% aller Blutentnahmen werden unbeabsichtigt Nerven in unmittelbarer Nahe
der punktierten Vene verletzt oder gereizt, was zu lokalen Gefiihlsstérungen, Kribbeln
und Schmerzen fuhren kann. In den meisten Fallen klingt die Symptomatik innerhalb
weniger Tage ab; spatestens nach 3 Monaten. Das Risiko fur bleibende Nervenscha-
digungen durch eine Blutentnahme liegt bei 1 zu 1,5 Millionen.

e Eine oberflachliche Entziindung der Vene (Thrombophlebitis) bzw. eine lokale Ent-
ziindung ist ebenfalls sehr selten (1 zu 50.000). Das gilt auch fiir einen Verschluss
einer tiefen Vene durch ein Blutgerinnsel (Thrombose), welche in sehr seltenen Fal-
len eine lebensbedrohliche Lungenembolie auslésen kann.

Wird fur die Studie eine Versicherung abgeschlossen?

Nein, eine Probandenversicherung wird nicht abgeschlossen. Wir weisen darauf hin, dass
Schadigungen im Zusammenhang mit studienbedingten Blutenthahmen gemar § 2, Abs. 1,
Nr. 13b SGB VIl unter dem Schutz der gesetzlichen Unfallversicherung stehen kénnen, der
auch etwaige Wegeunfalle einschliel3t, die auf direktem Weg von und zum Ort der Proben-
entnahme auftreten, und dass maogliche Forderungen an die Unfallkasse NRW, Postfach 33
04 20, 40437 Dusseldorf, zu stellen sind.

Wann darf ich an der Studie teilnehmen?

Sie dirfen teilnehmen, wenn Sie

mind. 18 Jahre alt sind

eine gestorte Glukosetoleranz haben (d.h. der Blutzuckerwert zwei Stunden nach einem
oralen Glukosetoleranztest (0GTT) zwischen140-199 mg/dl)

Nichtraucher sind (seit mind. 3 Monaten)

Folgende Punkte dirfen nicht zutreffen:

Sie nehmen Medikamente ein, die den Blutzuckerspiegel beeinflussen (z.B. Cortison).
Sie haben in den vergangenen 6 Wochen ein Antibiotikum eingenommen

Sie haben eine Erkrankung der Leber oder des Magen-Darm-Traktes, die mit Durchféllen
bzw. verminderter N&hrstoffaufnahme einhergeht.

Sie tragen einen Herzschrittmacher.

Sie sind schwanger, stillen bzw. planen eine Schwangerschaft in den nachsten Monaten.
Sie planen eine Lebensstilveranderung (Fastenkur, Di&t, Beginn mit Sport 0.A.)

Sie sind erndhren sich vegetarisch oder vegan.

Sie verzehren regelmaRig Flohsamen (Psyllium), Guar (z.B. OptiFibre®) oder Haferkleie.
Sie nehmen regelmafiig beta-glukanreiche (z. B. Pilzextrakt oder Extrakt auf Haferbasis)
oder pektinhaltige Nahrungserganzungsmitteln (z.B. Apfelpektin Kapseln) ein

Sie nehmen Drogen, die dem Betaubungsmittelgesetz unterliegen.

Bei Frauen im gebarfahigen Alter, die an der Studie teilnehmen mdchten, wird zum Aus-
schluss einer Schwangerschaft ein Schwangerschaftstest durchgefihrt.
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Entstehen fir mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine Auf-
wandsentschadigung?

Nein, durch die Teilnahme an der Studie entstehen fur Sie keine Kosten. Sie erhalten eine
Aufwandsentschadigung in Héhe von 150 €, wenn Sie die Studie abschliel3en.

Wann scheiden Sie aus der Studie aus?

Wenn aus medizinischen Grinden die Einnahme von Medikamenten notwendig wird, von
denen man weil3, dass Sie den Blutzuckerspiegel, die Triglyceride sowie Hunger und Satti-
gung beeinflussen, scheiden Sie aus der Studie aus.

Darf ich meine Teilnahme widerrufen?

Ja, Sie kdnnen jederzeit Ihre Einwilligung ohne Angaben von Grinden widerrufen, ohne dass
dies fur Sie nachteilige Folgen hat.

Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und personliche Informationen von Ihnen
erhoben, niedergeschrieben und in der Prifstelle (Hochschule Niederrhein) elektronisch ge-
speichert. Die fur die Studie wichtigen Daten werden zusatzlich in pseudonymisierter Form
gespeichert, und nur in pseudonymisierter Form innerhalb des Studienteams zum Zwecke
der Auswertung weitergegeben. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angabe von Namen
oder Initialen verwendet werden, sondern nur Nummern. Personenbezogene Daten werden
nicht an Dritte weitergegeben.

Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschliisselung erfolgt nur unter
den vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen.

Wir moéchten Sie darauf hinweisen, dass Sie gemal3 der Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) der EU vom 25.05.2018 das Recht haben, Auskunft (einschlieRlich unentgeltlicher
Uberlassung einer Kopie) iiber die betreffenden personenbezogenen Daten zu erhalten so-
wie ggf. deren Berichtigung oder Ldschung zu verlangen. Bei eventuellen Beschwerden
wenden Sie sich bitte an die fur die Hochschule Niederrhein zustéandige Datenschutzauf-
sichtsbehdrde (s. Wichtige Kontaktadressen).

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

Werden meine persdnlichen Daten weitergegeben?

Nein, die Daten werden nicht an Externe weitergegeben. Aus Vero6ffentlichungen der Stu-
dienergebnisse wird nicht hervorgehen, wer an dieser Studie teilgenommen hat. lhre person-
lichen Daten unterliegen dem Datenschutzgesetz.

Was geschieht mit meinen Blut- und Stuhlproben?

Die Blut- und Stuhlproben werden ausschlieflich fur diese Studie verwendet. Etwaiges
Restmaterial wird nach Abschluss der Studie vernichtet.
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An wen kann ich mich bei Fragen wenden?

Beratungsgesprache an der Prifstelle

Sie haben stets die Gelegenheit, weitere Fragen im Zusammenhang mit der Studie zu kl&-
ren. Auch Fragen, die Ihre Rechte und Pflichten als Proband und Teilnehmer der Studie be-
treffen, werden gerne beantwortet.

Wichtige Kontaktadressen
Ansprechpartnerinnen fur Rickfragen zur Studie

Lisa Dicks Ernahrungs- und Lebensmittelwissenschaften (M. Sc.)
Prof. Dr. Sabine Ellinger

Hochschule Niederrhein, Fachbereich Oecotrophologie

Rheydter Str. 277

41065 Monchengladbach

Tel.: 02161-186-5397 (Dicks); 02161-186-5406 (Ellinger)
E-Mail: Lisa.Dicks@hs-niederrhein.de; Sabine.Ellinger@hs-niederrhein.de

Projektleiterin und verantwortliche Stelle fur die Datenverarbeitung

Prof. Dr. Sabine Ellinger

Hochschule Niederrhein, Fachbereich Oecotrophologie
Professur fir Erndhrungswissenschatft

Rheydter Str. 277

41065 Moénchengladbach

Tel.: 02161-186-5406

E-Mail: Sabine.Ellinger@hs-niederrhein.de

Prufarzt

Prof. Dr. Norbert Ludwig

Hochschule Niederrhein, Fachbereich Oecotrophologie

Professur fiir Physiologie des Stoffwechsels und Erndhrungsmedizin
Rheydter Str. 277

41065 Monchengladbach

Tel.: 02161-186-5391

E-Mail: Norbert.Ludwig@hs-niederrhein.de

Datenschutzaufsichtsbehoérde

Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Kavalleriestr. 2-4

40213 Dusseldorf

Tel.: 0211-38424-0

Fax: 0211-39424-10

E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de
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