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Abstract (deutsch)

Hintergrund: Die Low-FODMAP Diit (LFD) wird als Erst-/Zweitlinientherapie zur Behandlung des
Reizdarmsyndroms (RDS) empfohlen. Die Elimination von Dinkel/-produkten wird dabei inkonsistent
behandelt, da der FODMAP-Gehalt dieser Produkte schwanken kann. Eine Elimination kénnte sich
negativ auf Therapicadhdrenz, psychische Gesundheit und gesundheitsbezogene Lebensqualitit
(HRQoL) auswirken. Daher war das primére Ziel, die Therapieadhirenz einer Low-FODMAP Diit mit
Dinkel (LFD+D) im Vergleich zu einer Low-FODMAP Didt ohne Dinkel (LFD-D), bei RDS-

Patient*innen tiber 4 Wochen zu evaluieren.

Methoden: Kontrollierte, randomisierte Cross-Over-Studie ohne Wash-Out-Phase bestehend aus zwei
4-wochigen Didtperioden (LFD-D,LFD+D) mit 7 RDS-Patient*innen (Alter:46,9+15,8). Der primére
Endpunkt war die Evaluierung der Therapieadhdrenz (VAS) unter LFD+D im Vergleich zu LFD-D.
Zusitzlich evaluiert wurden psychosoziale Faktoren (DASS), HRQoL (IBS-QoL), RDS-Symptomatik
(IBS-SSS) und Machbarkeit (Likert-Skalen).

Resultate: Beide Didten zeigten vergleichbar hohe Therapieadhdrenzen (LFD+D:9,5+0,8 vs.
LFD-D:9,2+0,5; max.=10; p=0,535) und Machbarkeiten (LFD+D:9,7+2,8 vs. LFD-D:9,443,7; max.=20;
p=0,811). Die Belastung durch psychosoziale Faktoren (LFD+D:19,4+10,9 vs. LFD-D:17,9+7.9;
max.=63; p=0,776) und die Einschrinkung der HRQoL (LFD+D:50,8+13,8 vs. LFD-D:55,0+13,9;
max.=100; p=0,535) waren nach Abschluss beider Didten weiterhin moderat. Die RDS-Symptomatik
(LFD+D:261,4+65,9 vs. LFD-D:198,6+95,3; max.=500; p=0,155) konnte nach Abschluss als
mittelschwer eingestuft werden. Zu einer klinisch bedeutsamen Verbesserung der HRQoL (>14Punkte)
kam es unter LFD+D bei 2(28,6%) und LFD-D bei 1(14,3%) der Proband*innen (p=1,000) bzw. der
RDS-Symptomatik (>50Punkte) unter LFD+D bei 2(28,6%) und LFD-D bei 6(85,7%) Proband*innen
(p=0,103).

Konklusion: Uberraschenderweise scheint die Dinkelaufnahme bei RDS Patient*innen im Rahmen
einer LFD mit keinen zusétzlichen Vorteilen fir Adhidrenz und Machbarkeit verbunden zu sein. Die
Dinkelaufnahme kdnnte sich jedoch eventuell negativ auf die RDS-Symptomatik, gesundheitsbezogene

Lebensqualitdt und psychosoziale Faktoren auswirken.

Anzahl der Worter: 250

Schliisselworter: Low-FODMAP Diét, Reizdarmsyndrom, Dinkel, Therapieadhédrenz, RDS-

Symptomatik, gesundheitsbezogene Lebensqualitét, psychosoziale Faktoren, Machbarkeit.
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Abstract (englisch)

Background: The low-FODMAP diet (LFD) is recommended for treating IBS as first/second-line
therapy. The elimination of spelt/-products is inconsistently managed since the FODMAP content of
spelt/spelt products varies. Eliminating these products could negatively impact adherence, mental health,
and health-related quality of life (HRQoL). The primary aim was to evaluate the adherence of a low-
FODMAP diet with spelt (LFD+D) compared to a low-FODMAP diet without spelt (LFD-D), in IBS-

patients over 4 weeks.

Methods: Controlled, randomized cross-over study without wash-out period consisting of two 4-week
diet periods (LFD-D, LFD+D) with 7 IBS-patients (age: 46.9+£15.8). The primary aim was to evaluate
adherence (VAS) under LFD+D compared to LFD-D. Furthermore, IBS symptoms (IBS-SSS), HRQoL
(IBS-QoL), psychosocial factors (DASS), and feasibility (Likert scales) were evaluated.

Results: Both diets showed comparably high treatment adherence (LFD+D:9.5+0.8 vs. LFD-D:9.2+0.5;
max.=10; p=0.535) and feasibility (LFD+D:9.7+£2.8 vs. LFD-D:9.44+3.7; max.=20; p=0.811). The
burden of psychosocial factors (LFD+D:19.4+10.9 vs. LFD-D:17.9+£7.9; max.=63; p=0.776) and
HRQoL limitation (LFD+D:50.8+13.8 vs. LFD-D:55.0+13.9; max.=100; p=0.535) remained moderate
after both interventions. IBS symptoms (LFD+D:261.4+£65.9 vs. LFD-D:198.6+£95.3; max.=500;
p=0.155) could be classified as moderate after completion. There was a clinically significant
improvement in HRQoL (>14 points) under LFD+D in 2(28.6%) and LFD-D in 1(14.3%) subjects and
in IBS symptoms (>50 points) under LFD+D in 2(28.6%) and LFD-D in 6(85.7%) subjects (p=0.103).

Conclusion: Spelt intake does not seem to be associated with additional benefits for adherence and
feasibility in IBS-patients on LFD. However, spelt intake could possibly have a negative impact on IBS-
symptoms, health-related quality of life and psychosocial factors.

Word count: 250

Keywords: low-FODMAP diet, irritable bowel syndrome, spelt, adherence, IBS symptoms, health-
related quality of life, psychosocial factors, feasibility.
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1. Einleitung

Das Reizdarmsyndrom (RDS) ist weltweit eine der héaufigsten chronischen funktionellen
Darmerkrankungen [1, 2]. Die globale Privalenz in der Allgemeinbevilkerung liegt je nach
Diagnosekriterien zwischen 3,8 % (Rom III) und 9,2 % (Rom IV) [1]. Bezicht man weitere
Diagnosemdoglichkeiten mit ein, schwankt die RDS-Privalenz zwischen 3,6 % und 14 % [1]. In
Deutschland liegt die Priavalenz bei 3,7 % (Rom IV) bzw. 11,1 % (Rom III) [2]. Das RDS tritt bei Frauen
fast doppelt so haufig auf wie bei Ménnern [1, 2]. Es tritt in der Alterskategorie 18 bis 39 Jahren gehauft

auf, ist jedoch in allen Altersklassen vertreten und nimmt mit zunehmendem Alter ab [2].

Die Erkrankung zeichnet sich aus durch unspezifische abdominelle Beschwerden, welche haufig mit
einer veranderten Stuhlform, -konsistenz oder -frequenz einhergehen. Die Symptome variieren sowohl
in Héufigkeit als auch Intensitidt und werden nicht selten durch Stress verstérkt. Zusétzlich wird die
Erkrankung durch extragastrointestinale Beschwerden begleitet [3]. Das RDS wird assoziiert mit einer
erhohten Rate von Somatisierung, einem erh6hten Risiko flir psychologische Komorbiditdten [4] und
einer Beeintrachtigung der Arbeitsfdhigkeit [5]. Die Pathophysiologie ist sehr komplex und bisher noch
nicht umfassend verstanden. Ausgegangen wird von einer multifaktoriellen Genese, welche durch eine
Dysregulation der Darm-Hirn-Achse gekennzeichnet ist [6]. Aufgrund der Komplexitit der Symptome
und des Krankheitsbildes kommt es gehduft zu wiederholten Arztbesuchen, Fehldiagnosen und
Fehlbehandlungen. Die Folgen sind ein hoher Leidensdruck und eine starke Einschrinkung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt (HRQoL) unter den Betroffenen [2]. Zudem entstehen erhebliche

wirtschaftliche und gesundheitskonomische Kosten [7].

Zur Behandlung des RDS gibt es derzeit keine einheitliche Standardtherapie. Im Bereich der
Erndhrungstherapie wird jedoch die Low-FODMAP Diét (LFD) als Erst- bzw. Zweitlinientherapie
empfohlen [8-10]. Eine Komponente, die im Rahmen der Durchfiihrung einer LFD inkonsistent
behandelt wird, ist der Dinkel. Grund hierfiir ist der teils stark schwankende FODMAP-Gehalt in
Dinkel/-produkten [11-19]. So beeinflussen ladnderspezifische Faktoren [12], die Verwendung
verschiedener Verarbeitungsverfahren [16-19] oder die Zugabe von bestimmten Zutaten [15] den
FODMAP-Gehalt von Lebensmitteln. Es kann somit ungenau sein, anhand der Dinkelmenge eines

Produktes vorherzusagen, ob es einen niedrigen oder hohen FODMAP-Gehalt aufweist.

Die LFD stellt zudem eine restriktive Diét dar, die fiir RDS-Patient*innen sehr belastend sein kann und
eine hohe Adhirenz seitens der Patient*innen erfordert. Jeder Versuch, weitere Lebensmittel, in diesem
Fall Dinkel/-produkte, zu eliminieren, konnte die Adhédrenz negativ beeinflussen und sich negativ auf
die psychische Gesundheit sowie HRQoL der Patient*innen auswirken [20]. Zudem ist bisher nicht
eindeutig geklart, wie stark der Einfluss des Verzehrs von Dinkel/-produkten auf die RDS-Symptomatik

der Betroffenen ist.



Daher war das primére Ziel der vorliegenden Studie, die Therapieadhédrenz einer Low-FODMAP Diit
mit Dinkel (LFD+D) im Vergleich zum bisherigen Standard, einer Low-FODMAP Diit ohne Dinkel
(LFD-D), bei RDS-Patient*innen, Patient*innen mit Verdacht auf RDS oder Patient*innen mit unklaren
Bauchbeschwerden {iber vier Wochen zu evaluieren. Die sekunddren Ziele waren die Evaluierung des
FODMAP-Gehalts in der Erndhrung, der psychosozialen Faktoren, der HRQoL, der RDS-Symptomatik
und der Machbarkeit unter beiden Didten. Die Erhebung der Daten erfolgte in dem Zeitraum vom

02.05.2022 bis zum 28.12.2022, im Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus, in Hamburg.



2. Theoretischer Hintergrund

2.1 Reizdarmsyndrom

2.1.1 Definition
Das RDS ist weltweit eine der hdufigsten funktionellen gastrointestinalen Erkrankungen [1, 2]. Als
internationale Diagnosekriterien gelten die Rom-Kriterien (zuletzt aktualisiert 2016, Rom IV) [21]. In
der deutschsprachigen Praxis gebrdauchlicher sind die fiir die interdisziplindre deutsche S3-Leitlinie
entwickelten Kriterien [22]. Demnach ist liegt ein RDS vor, wenn alle der folgenden drei Punkte
zutreffen.
1. Chronische (> 3 Monate) anhaltende bzw. rezidivierende Beschwerden, die von dem/der
Patient*in und dem/der behandelnden Arzt/Arztin auf den Darm bezogen werden und in der
Regel mit Stuhlgangsverdnderungen einhergehen.
2. Beschwerden, die so stark sind, dass die HRQoL relevant beeintrachtigt wird und begriinden,
dass der/die Patient*in deswegen Hilfe sucht und/oder sich sorgt.
3. Voraussetzung ist, dass keine fiir andere Krankheitsbilder charakteristischen Verdnderungen

vorliegen, die wahrscheinlich fiir diese Symptome verantwortlich sind.

2.1.2 Symptomatik

Die Klinik des RDS besteht aus unspezifischen abdominellen Beschwerden, die mit Veranderungen des
Defédkationsmusters einhergehen. Eine Symptombesserung nach der Defédkation ist charakteristisch [21].
Zusitzlich konnen extragastrointestinale Symptome wie dyspeptische Beschwerden, Kopfschmerzen,
Miidigkeit, Dysmenorrhoe oder Dyspareunie auftreten. Die Symptome variieren sowohl in Haufigkeit

als auch Intensitit und werden nicht selten durch Stress verstarkt [3].

Subtypen
Anhand des fiihrenden Symptomclusters kann das RDS in verschiedene Subtypen (Tab. 1) eingeteilt

werden, wodurch eine symptomorientierte Diagnostik und Therapie ermdglicht wird [1, 8].

Tabelle 1: Subtypen des Reizdarmsyndroms

Obstipationstyp (RDS-O) | Sehr harter Stuhl, der oft nur mithsam in kleinen Portionen entleert werden kann
[21]. Hinzukommen kann eine zunechmende Anzahl von aufeinanderfolgenden

Tagen ohne Stuhlgang [23].

Diarrhoetyp (RDS-D) Breiig-wéssriger Stuhlgang, der zum Teil plotzlich auftritt [21].
Schmerztyp (RDS-S) Vor allem abdominelle, schwer lokalisierbare Schmerzen [21].

Blihtyp (RDS-B) Vor allem Meteorismus und abdominelle Distension [21].

Mischtyp (RDS-M) Wechselndes Stuhlverhalten innerhalb von Stunden oder Tagen [21].
Alternierenden Typ Wechselnde Stuhlgangverdnderung innerhalb von Wochen/ Monaten [21].




2.1.3 Atiologie und Pathogenese

Aufgrund seiner Komplexitit sind die pathophysiologischen Mechanismen des RDS bisher nicht
ausfiihrlich verstanden. Ausgegangen wird von einer multifaktoriellen Genese, welche durch eine
Dysregulation der Darm-Hirn-Achse gekennzeichnet ist [6]. Zu den Risikofaktoren zdhlen genetische,
umweltbedingte und psychosoziale Faktoren [24, 25]. Derzeit wird davon ausgegangen, dass die
Atiologie des RDS mit einer Darmdysbiose, gastrointestinalen Motilititsstorung, viszeraler
Uberempfindlichkeit, Immunaktivierung, Darminfektion, Verinderung in der Verarbeitung im zentralen
Nervensystem und Verdnderung der Mikrobiota zusammenhéngt [3, 26]. Das enterische Nervensystem
spielt bei diesen Vorgingen eine wichtige Rolle. Einerseits steuert es viele dieser Faktoren, andererseits
16sen die genannten Faktoren aber auch Schwankungen in der Aktivitdt des enterische Nervensystem
aus. Dabei kommt es zu vielseitigen Wechselwirkungen untereinander (Abb. 1), welche mit dem

Ausmal des RDS korrelieren [6].
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Permeabilitit & Endokrine Dysfunktion pathogenen

Mikroorganismen
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v
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mflammatorischer Zellen
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Modifiziert nach Farmer AD et al, 2020 [3] und Ford AC et al, 2020 [26]
Abbildung 1: Pathogenese des Reizdarmsyndroms

Der Vagusnerv ist ein wichtiger Modulator der Darm-Hirn-Achse. Er wird durch Darmmikroben und
-metaboliten, endokrine Faktoren, Enzyme und Neurotransmitter stimuliert [27, 28]. Auch Signale der
Darmmikrobiota beeinflussen die Homoostase iiber neuronale, endokrine und immunologische
Kommunikationswege [29, 30]. Die Haufigkeit einiger dominanter Mikroorganismen und die Diversitét
der Darmmikrobiota nimmt ab, wihrend die Haufigkeit von Bifidobakterien und Laktobazillen sowie
Enterobakterien zunimmt. Dariiber hinaus ist die Resistenz gegen eine Besiedlung mit pathogenen
Mikroorganismen geschwiécht, wodurch das Risiko fiir enteraler Infekte steigt [31]. So ist eine akute
infektiose Gastroenteritis, aufgrund der Autoimmunantwort als Reaktion auf Bakterien wie
Campylobacter, Salmonellen, Shigellen und Escherichia coli, einer der hiufigsten Ausloser fiir die

Entstehung des RDS (postinfektioses RDS) [32].

Das Ungleichgewicht der Darmflora kann weiterhin zu einer gestorten Funktion und verdnderten Anzahl

der Mastzellen im Darm fithren [31]. Eine mogliche genetische Grundlage fiir die Dysregulation der
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Mastzellen sind Mutationen im Tyrosinkinase-Kit-Gen. Mastzellhistamin, Chymase und andere
Mastzellprodukte erhohen die epitheliale Sekretion [33]. Die durch Mastzellen ausgeschiitteten
Entziindungsmediatoren wirken auf benachbarte endokrine Zellen und Nervenfasern. Es werden
Neurotransmitter freigesetzt, die die Darmmotilitidt und das Empfinden beeinflussen. Daraus resultiert
eine erhohte Empfindlichkeit der viszeralen afferenten Nerven sowie des Darmnervensystems. Die
Folge sind Funktionsstérungen und RDS-typischen Symptome [31]. Durch Stérungen der Diinn- und
Dickdarmmotilitdt [6] kommt es vor allem im Kolon zu einer verdnderten Transitzeit (je nach RDS-
Subtyp beschleunigt bzw. verzdgert) und verdnderten kolorektalen Reflexen, welche mit postprandialen
Symptomen einhergehen [34]. Weiterhin kommt es aufgrund von Anderungen im Mikromilieu zu einer
verstiarkten Antwort der Sensoren auf physiologische, mechanische oder chemische Reize. Daraus
resultiert bereits bei kleinen Dehnungen, vor allem im Rektum, eine erh6hte Schmerzwahrnehmung [35].
Die Ursache fiir die verringerte Schmerzschwelle und die rektale Uberempfindlichkeit ist unklar. Jedoch
wird vermutet, dass niedriggradige Entziindungen und Immunaktivierungen, eine entscheidende Rolle
spielen [35]. Es kommt zu lokalen und systemischen Immunaktivierungen, in Form eines
Ungleichgewichts zwischen pro- und antiinflammatorischen Zytokinen, an dem sowohl endokrine

Systeme als auch das Nerven- bzw. Immunsystem beteiligt sind [8, 36].

In der Darmwand kommt es auf afferenten und enterischen Nervenfasern zu einer erhdhten Expression
der T-Typ-Calciumkanéle und infolgedessen zu einer erhohten Erregbarkeit und schnelleren Antwort
auf Reize [37]. Die Zellen dieser Fasern sind immunreaktiv fiir den Transienten Rezeptor-Potenzial-
Kationenkanal, welcher mit dem Grad der Bauchschmerzen und dem Schweregrad der Erkrankung
assoziiert ist [38]. Weiterhin zeigen RDS-Patient*innen in der Darmwand sowohl eine erhdhte Dichte
als auch stirkere Verzweigung der intrinsischen und extrinsischen Nerven. Hinzu kommt eine erhdhte
Expression des Nervenwachstumsfaktors, welcher zu einer chronischen Immunaktivierung beitrégt [39].
Erhohte Konzentrationen des Peptidhormons Vasoaktives Intestinales Peptid und erhdhte Expressionen
des sensorischen Neuropeptids Substanz P bewirken zudem, die Stimulation von enterischen
Nervenfasern, Schmerzfasern und viszeralen Mechanosensoren. Diese korrelieren mit der viszeralen
Sensitivitdt. An der nervalen Stimulation ist auBerdem auch Serotonin beteiligt, dessen erhohte

Freisetzung mit einer verstarkten Schmerzwahrnehmung assoziiert wird [40].

Die Schleimhaut von RDS-Patient*innen weist eine erhohte Permeabilitdt auf. Diese geht zum einen
mit einer gestorten intestinalen Barrierefunktion einher und wird zum anderen mit einer viszeralen
Hypersensitivitét assoziiert [41]. Griinde fiir die erh6hte Permeabilitét sind strukturelle Verdnderungen
des Darmepithels, in Form einer verdnderten zelluldren Lokalisation von Tight-Junction-Proteinen und
einer erhohten Proteasom-Aktivitit [41]. Auch die mukosale Immunaktivierung in Kombination mit
einer Dysbiose der intestinalen Mikrobiota spielt eine Rolle [39]. Zudem lassen sich bei RDS-
Patient*innen vermehrt TNF-a, Interferon-y, Serin und Cystein-Proteasen nachweisen, welche die

Epithelfunktion negativ beeinflussen [42].



Auch die Psyche bzw. psychische Stérungen spielen bei der Pathogenese des RDS eine entscheidende
Rolle. Die Mikrobiota und Mechanismen der Darm-Hirn-Achse werden durch psychosoziale Faktoren
beeinflusst, welche komplex untereinander assoziiert sein konnen [43]. So erhohen Angstzustinde und
Depressionen das Risiko fiir das Auftreten eines RDS um das Zweifache [43]. Zudem fiihren negative
psychologische Konstrukte, wie Katastrophisierung, Vermeidung, wahrgenommener Stress oder
Pessimismus zu einer Aggravation bzw. Aufrechterhaltung der Symptomatik [44]. Weiterhin wird das
RDS mit einer deutlichen Verringerung der HRQoL, mit hheren Raten von Somatisierung und einem

erhohten Risiko fiir psychologischen Komorbiditdten assoziiert [4].

2.1.4 Diagnostik

Fiir eine positive Diagnose des RDS gibt es zum derzeitigen Stand keinen spezifischen Biomarker [8].
Daher bedarf es einer ausfiihrlichen Anamnese und einer grundsétzlichen Basisdiagnostik mit gezielter
Ausschlussdiagnostik [8, 21]. Eine zeitnahe Diagnosestellung ist wiinschenswert, um eine Fehldiagnose
bzw. Fehlbehandlung anderer Ursachen zu vermeiden und sowohl den hohen Leidensdruck als auch die
Einschrinkung der Lebensqualitit (QoL) zu lindern [3]. Auch die gesundheitsékonomische Effizienz
wird durch eine rasche Diagnosestellung gefordert, welche im Hinblick auf den Ressourcenverbrauch

von Bedeutung ist [8].

Der Verdacht auf RDS ergibt sich anhand der Symptomkonstellation -schwere, -dauer, und -dynamik
oder anhand der Symptomauslosung durch einen enteralen Infekt. Gestorte Stuhlgangsgewohnheiten
verstiarken den Verdacht [23]. Das Fehlen von abdominellen Schmerzen schliet die Diagnose aus [8].
Die Erfassung und Verlaufskontrolle der Beschwerden, der QoL und der psychosozialen Aspekte sollten
moglichst detailliert und mittels validierter Fragebdgen erhoben werden [8, 21]. Individuelle Trigger
und eventuelle Nahrungsmittelunvertraglichkeit, sollten identifiziert und zunéchst durch eine zeitlich
begrenzte Probediit reduziert bzw. eliminiert werden [8-10]. Bei Anzeichen auf somatische Stérungen,

sollten diese differenzialdiagnostisch abgeklért werden [8-10].

Zur Basisdiagnostik zdhlt eine korperliche Untersuchung inklusive digitalrektaler Verfahren, einer
Abdominalsonographie, einer Basislabordiagnostik inklusive zoliakiespezifischer Antikdrper, einer
Stuhlprobe mit Testung auf Calprotectin und mogliche Erreger [8-10], einer Abklirung maligner
Ursachen (bei Symptomen > 12 (-24) Monaten), sowie einer gynédkologischen Untersuchung weiblicher
Patient*innen [8]. Bei Hinweisen auf Unvertraglichkeiten, sollte eine Kohlenhydrat-Malabsorption,
Nicht-Zoliakie-Nicht-Weizenallergie-Weizensensitivitit, Histaminintoleranz bzw. Intoleranzen
gegeniiber anderen biogenen Aminen und IgE- oder nicht-IgE-vermittelte Nahrungsmittelallergien mit
geeigneten Verfahren abgeklart werden [8, 45]. Das Vorliegen von Alarmsymptomen wie Fieber,
relevante Laborverdnderungen, ein Gewichtsverlust, blutiger Stuhlgang oder stetig fortschreitende

Beschwerden [8], sprechen gegen ein RDS. Auch eine erstmalige Vorstellung im Alter von > 50 Jahren,



eine kurze Anamnese (< 3 Monate), nichtliche Symptome, eine kiirzliche Antibiotikaecinnahme oder

eine positive Familienanamnese auf Kolonkarzinome sprechen gegen die Diagnose RDS [3].

Die weiterfiilhrende Diagnostik wird individuell, je nach fiihrendem Symptom, zum Ausschluss von
Krankheiten des Diinndarms und Kolons angeschlossen. Bei Diarrhoe als fiihrendes Symptom sollte
direkt eine umfassende Diagnostik erfolgen, da hier hdufig eine andere Ursache zugrunde liegt [3, 8].
Solange  klinisch  keine  Beschwerdednderungen und  Alarmsymptome auftreten, sind
Wiederholungsuntersuchungen zu vermeiden. Das RDS gilt als diagnostisch gesichert, wenn die

genannten Differenzialdiagnosen ausgeschlossen wurden [3, 8].

2.1.5 Therapie

Das RDS ist ein heterogenes Krankheitsbild ohne gesicherte kausale Standardtherapie. Jede Therapie
wird probatorisch durchgefiihrt, weshalb sie im Voraus mit dem/der Patient*in detailliert besprochen
werden sollte [8-10]. Dabei sollte dem/der Betroffenen ein nachvollziehbares Behandlungskonzept mit
realistischen Zielen und einem individuellen Krankheitsmodell nahegebracht werden [21]. Die Therapie
beruht auf multifaktoriellen Ansétzen, die sich in erster Linie auf die Behandlung der Symptome

konzentrieren. Dazu zdhlen medikamentdse, erndhrungstherapeutische, psychotherapeutische und ggf.

alternative Verfahren [8-10].

Prisentation mit wiederkehrenden abdominellen Beschwerden/ Verdnderungen des Stuhlgangs seit mind. 3 Monaten
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priifen l Diagnostik
4 $3-Kriterien fiir RDS
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[a) entsprechenden Weg zum Ld.R mit Stuhlgangsveranderungen einhergehen. Untersuchungen
Ausschluss von Malignitat/ 2. Beschwerden sind so stark, dass die HRQoL relevant durchfiihren und
schwerwiegenden Ursachen beeintréichtigt wird. entsprechend behandeln
3.  keine fiir andere Krankheitsbilder charakteristischen
Verinderungen, die wahrschemlich fiir diese Symptome
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Abbildung 2: Diagnostisches und therapeutisches Vorgehen bei Verdacht auf Reizdarmsyndrom



Ernihrungstherapie

Es besteht ein starker Zusammenhang zwischen dem Verzehr bestimmter Lebensmittel und der RDS-
Symptomatik, welcher die Notwendigkeit einer wirksamen didtetischen Behandlungsstrategie
unterstreicht.  Allerdings kdnnen zum  derzeitigen Kenntnisstand keine einheitlichen
Erndhrungsempfehlungen gegeben werden. Trotzdem sollten individuelle Trigger in der Erndhrung
gemeinsam mit einer Erndhrungsfachkraft identifiziert und optimiert werden. Eine Mangelerndhrung
gilt es im Zuge dessen zu vermieden bzw. zu behandeln. Individuelle Erndhrungsempfehlungen sollten
sich an den jeweiligen Symptomen orientieren [8]. So zeigt ein gesteigerter Verzehr l0slicher
Ballaststoffe, vor allem bei Patient*innen mit RDS-O oder RDS-D, positive Effekte [46, 47]. Die
Ballaststoffe sollten langsam in die Erndhrung eingefiihrt und anschlieBend schrittweise in ihrer Menge
gesteigert werden. Auch Probiotika kénnen je nach RDS-Subtyp eingesetzt werden [47]. Dabei sollte

sich die Wahl der zum Einsatz kommenden Spezies ebenfalls an den Symptomen orientieren [47].

Weitere allgemeine Empfehlungen sind ein gesunder Lebensstil inklusive einer gesunden Erndhrung,
mit regelméBigen Mahlzeiten, ausreichender Trinkfliissigkeit (1,5 I/ d), moderaten Mengen wiirziger
Bestandteile, moderatem Alkohol- und Koffeinkonsum, sowie einer Verringerung der Fettzufuhr und
Anpassung der Ballaststoffzufuhr [46]. Ein gesunder Lebensstil beinhaltet zudem die Reduzierung von
Stress und Schlafmangel, einen geregelten Tagesablauf, regelméBige korperlicher Aktivitdt, ein
ausgeglichenes Verhiltnis zwischen wischen Beruf und Privatleben sowie den Verzicht auf Nikotin [46].
Langerfristige Eliminationsdidten oder Karenzphasen sollten im Allgemeinen nicht durchgefiihrt
werden. Die einzige Evidenz fiir eine ldngerfristige Eliminationsdidt, ohne das Auftreten einer
Mangelerscheinung und ohne die Einschrankung der erndhrungsbezogenen QoL mit anhaltendem
klinischem Erfolg, bietet die LFD (vgl. ,,2.2 Low-FODMAP Diit*) [48, 49]. Die LFD soll bei
Betroffenen mit RDS-D bzw. RDS-B und kann bei Betroffenen mit RDS-O empfohlen werden [8].
Insgesamt sollten Eliminationsdiiten nur bei einem eindeutigen Nachweis bestimmter
Nahrungsmittelunvertriaglichkeiten und unter Beratung und Kontrolle einer Erndhrungsfachkraft
durchgefiihrt werden. Dabei sollte in regelméBigen Abstédnden liberpriift werden, ob die Durchfiihrung

weiterhin notwendig ist. Eine derartige Diét ohne klinisch relevante Erfolge sollte beendet werden [8].

Medikamentose Therapie

Die medikamentose Therapie erfolgt symptomorientiert, substanz- als auch interventionsabhingig und
zum Teil in Off-label-Anwendung (Abb. 2) [50]. Es bedarf einer griindlichen Aufklarung der
Patient*innen hinsichtlich Wirksamkeit und Nebenwirkung sowie einer individuellen Risiko-Nutzen-
Abwigung, um in einer gemeinsamen Entscheidungsfindung die richtige Wahl zu treffen [51]. Das
Ansprechen auf die Therapie sollte dabei an der Symptombesserung und der
Medikamentenvertraglichkeit gemessen werden. Bei geringem oder nur partiellem Ansprechen kdnnen
schrittweise unterschiedliche Arzneimittel bzw. eine Kombination aus medikamentosen und

nichtmedikamentdsen Ansétzen getestet werden. FEine pharmazeutische Therapie sollte bei
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ausbleibendem Erfolg nach spitestens drei Monaten beendet werden. In Einzelfdllen kann, unter
Einbezug eines spezialisierten Zentrums, eine Behandlung mit einem bisher nur im Ausland
zugelassenen Arzneimittel in Erwdgung gezogen werden [8]. Mogliche medikamentdse Optionen sind,

je nach RDS-Subtyp, in Abb. 2 zusammengefasst.

Psychotherapie

Psychotherapeutische Behandlungsmethoden konnen, beim Vorliegen von Somatisierung oder
psychologischen Komorbidititen, wie Angstlichkeit oder Depressivitit, die RDS-Symptomatik giinstig
beeinflussen [52]. Der/Die behandelnde Arzt/ Arztin sollte psychoedukative Elemente und angeleitete
Selbsthilfestrategien einsetzen bzw. anbieten. Diese zeigen einen positiven Effekt auf die Beschwerden
und QoL der Patient*innen [53, 54]. Erginzend dazu sollten behandelnde Arzt*innen den Betroffenen
Strategien zur Stressregulation bzw. Krankheitsbewéltigung empfehlen. Stressmanagementprogramme,
Entspannungsverfahren oder anderen psychotherapeutische Ansitze zeigen sowohl Verbesserungen der

Symptomschwere als auch der QoL [55].

2.2 Low-FODMAP Diat

Aus Basis des Wissens iiber die dhnliche gastrointestinale Wirkung der fermentierbaren Oligo-, Di- und
Monosaccharide und Polyole (FODMAPSs), ihrem Wirkmechanismus im Zusammenhang mit dem RDS
und ihrer Zusammensetzung in der Erndhrung, entstand 2005 das Konzept der LFD [56]. Diese wurde
von Wissenschaftler*innen der Monash Universitit (Melbourne, Australien) unter der Leitung von Peter
Gibson entwickelt und ist inzwischen international als Behandlungsstrategie, im Rahmen einer Erst-

bzw. Zweitlinientherapie, fiir das RDS anerkannt [8-10].

2.2.1 Definition und Wirkung

FODMAPs sind kurzkettige Kohlenhydrate und Zuckeralkohole, welche natiirlicherweise in
Lebensmitteln vorkommen und mit zunehmender Héufigkeit als Zusatz in der industriellen
Lebensmittelherstellung verwendet werden. Zu ihnen zihlen Fruktose, Laktose, Fruktooligosaccharide
und Galaktooligosaccharide (Fruktane und Galaktane) und Polyole (Sorbitol, Mannitol, Xylitol und
Maltitol) [57].

FODMAPs konnen im Diinndarm nur eingeschriankt resorbiert werden [57]. Griinde hierflir sind
langsame Transportmechanismen mit geringer Kapazitit durch das Epithel (Fruktose), eine verminderte
Aktivitit der Biirstensaum-Hydrolase (Laktose), das Fehlen von Hydrolasen (Fruktane, Galaktane) oder
die Tatsache, dass die Molekiile zu groB fiir eine einfache Diffusion sind (Polyole) [58]. Spétestens im
Dickdarm werden sie osmotisch aktiv und es kommt zu einem erhéhten Wassereinstrom in den
Gastrointestinaltrakt [59]. Es resultieren Fliissigkeitsansammlungen im Darm, und daraus wiederum ein

beschleunigter Transit. Die Folge ist eine abfiihrende Wirkung und ein breiiger, volumindser Stuhl [58].



Weiterhin werden FODMAPs bakteriell ziigiger fermentiert als Polysaccharide, wobei die
Fermentationsgeschwindigkeit von der Kettenldnge des Kohlenhydrats abhéngt [58]. Dabei entstehen
Gase wie Methan, Wasserstoff und Kohlendioxid, welche Abdominalschmerzen, Meteorismus und ein
vergrofertes Stuhlvolumen verursachen [60]. Gleichzeitig kann die erhohte Liquiditdit und
Gasproduktion die Darmmotilitit beeintrichtigen und somit eine mogliche Ursache fiir Obstipationen
sein [59]. Entstehende Abbauprodukte begiinstigen eine Verdnderung der bakteriellen Darmflora sowie
der Erythrozyten und die beschleunigte Fermentation im Diinndarm bewirkt ein erhdhtes bakterielles
Wachstum. Die Folge sind entziindliche Vorgidnge an der Darmwand mit einer héhten intestinalen

Permeabilitit fiir Bakterien und Entziindungsreaktion [60].

Wihrend Gesunde unter diesen Vorgingen nicht leiden, kommt es bei RDS-Patient*innen aufgrund der
gesteigerten Sensibilitdt des Gastrointestinaltraktes zu spezifischen Symptomen [58]. Die Beschwerden
werden durch die gleichzeitige Aufnahme mehrerer FODMAPs potenziert. Dabei sind FODMAPs nicht
die Ursache fiir die zugrunde liegende Erkrankung, sondern stellen vielmehr eine Mdglichkeit zur

Verringerung der Symptome dar [58].

2.2.2 Prinzip der Low-FODMAP Diit

Der didtetische Ansatz der LFD besteht darin, die tigliche FODMAP-Aufnahme so weit zu senken, dass
keine Beschwerden durch die aufgenommenen Nahrungsmittel resultieren [58]. Ziel ist die Entwicklung
einer individuellen Dauererndhrung mit einer bedarfsgerechten Versorgung an Energie, Nahrstoffen und

Fliissigkeit, die Vermeidung von Mangelerndhrung sowie die Verbesserung der Symptomatik und QoL

[8].

Die LFD lauft in drei Phasen ab, der Eliminationsphase, der Aufbauphase und der Phase der
Langzeiterndhrung [8]. Vor der Durchfiihrung einer LFD, liegt die tdgliche FODMAP-Aufnahme in der
Regel oberhalb einer individuellen Toleranzgrenze [61]. In der ersten Phase wird fiir 6 — 8 Wochen strikt
auf FODMAP-reiche Lebensmittel verzichtet, um so die FODMAP-Aufnahme unter die Toleranzgrenze
zu senken. Studien zur LFD zeigen, dass 50 % bis 86 % der Patient*innen auf die FODMAP-arme Diét
klinisch wirksam ansprechen [62]. In der anschlieBenden Aufbauphase werden, nach
Symptombesserung einzelne Lebensmittel mit hohem FODMAP-Gehalt wieder eingefiihrt [8]. Dabei
wird die Portionsgrofe der Lebensmittel innerhalb von 3 Tagen kontinuierlich langsam angehoben, bis
zur Uberschreitung der Toleranzgrenze bzw. dem Auftreten von Beschwerden. Vor der Austestung des
néchsten Lebensmittels, sollten ein paar Tage Pause liegen, um die Beschwerden wieder abklingen zu
lassen [61]. In der dritten Phase konnen Lebensmittel, die keine Symptome ausgeldst haben, wieder
uneingeschrinkt verzehrt werden. Lebensmittel, die leichte Symptome ausgelost haben, sollten in
kleineren Mengen oder weniger hédufig verzehrt werden. Lebensmittel, die als Ausloser schwerer
Symptome identifiziert wurden, sollten weiterhin gemieden werden. Diese sollten aber in regelméiBigen

Abstdnden erneut ausgetestet werden, da sich die Toleranzgrenze im Laufe der Zeit verandern kann [63].
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Trotz der positiven Effekte der LFD bestehen aufgrund des restriktiven Charakters Bedenken
hinsichtlich der Auswirkungen auf das Wohlbefinden, die Psyche, die intestinale Mikrobiota und die
QoL. Aus diesem Grund, genauso wie aufgrund der Komplexitit der Diét, sollte die LFD nur in
Begleitung einer spezialisierten Erndhrungsfachkraft durchgefiihrt werden [63, 64]. Bei RDS-O-

Patient*innen sollten im Zuge der LFD zudem wasserlosliche Ballaststoffe supplementiert werden [8].

2.2.3 Die Rolle des Dinkels in der Low-FODMAP Diit

Die meisten Studien zur LFD enthalten Listen mit erlaubten Lebensmitteln oder Lebensmitteln, die
wihrend einer FODMAP-armen Erndhrung gemieden werden sollten [65]. Eine Komponente, die dabei
inkonsistent behandelt wird, ist der Dinkel. Grund hierfiir sind unterschiedlich hohe FODMAP-Mengen
(vor allem Fruktan) in Dinkel/ -produkten. Dinkelmehl enthalt zwar weniger FODMAPs als moderner
Weizen [16], jedoch fiihrt die Verwendung von Dinkelmehl nicht unbedingt zu einem FODMAP-armen
Produkt. Aufgrund der Beschaffenheit der Grundzutaten von Getreideprodukten und der Vielfalt der
Produktrezepturen konnen Dinkel/ -produkte einen hohen FODMAP-Gehalt aufweisen. So haben
Dinkelflocken und Dinkelnudeln in der Regel einen hohen FODMAP-Gehalt, wéihrend
Dinkelsauerteigbrot im Vergleich dazu einen niedrigen FODMAP-Gehalt aufweist [11-14] (Abb. 3).

Sauerteig-Dinkelbrot allgemein* I :

Sauerteig-Dinkelbrot (AUS)* I :

Varney J. et al Sauerteig-Dinkelbrot (US)* mus !
1

Hefeteig-Dinkelnudeln* —
R a———————————
Sauerteig-Dinkelbrot mit Flocken (30g) I :
Sauerteig-Dinkelbrot (30g) —
Knéckebrot Vollkorn (12.5g) pumm
Knickebrot Vollkorn Bio (10g) I

Dinelmudeln (175¢) I —

Dinkelflocken (25¢) pE————'
|

Biesiekierski JR et al Hefeteig-Dinkelbrot™ —

1
Putkonen L. 1
1
1

Hefeteig-Dinkelbrot (Backerei) (100¢) INmmm——"— '
Miriam efeteig elbrot (Backerei) (100g) |
MArnSAZ  prefeeig-Dinkelbrot (Supermarke) (100) EN—(—
el. a
0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1

fermentierte Oligosaccharide in Gramm pro Portion
Vergleich der Ergebnisse verschiedener Studien zum FODMAP-Gehalt von Dinkelprodukten (Varney J et al, 2017 [12], Putkonen L, 2021
[13], BiesiekierskiJR et al, 2011 [14], Miriam Marin-Sanz et. al, 2022 [11]), --- Cutt-off-Wert fiir Oligosaccharide < 0,30 Gramm pro Standard-
Portionsgrofe, * genaue Portionsgrofe in der Literatur nicht angegeben, Standard-Portionsgrofe je nach Lebensmittel (eigene Ausarbeitung)

Abbildung 3: FODMAP-Gehalt verschiedener Dinkelprodukte

Der endgtiltige FODMAP-Gehalt von verarbeiteten Lebensmitteln wird zudem durch eine Reihe von
Zutaten, wie z.B. fructosehaltigem Maissirup oder durch Lebensmittelverarbeitungsverfahren
beeinflusst. So werden beispielsweise Fruktanasen zum Abbau von Teigfruktanen verwendet, um eine
erhdhte Brotweichheit zu erreichen, wodurch gleichzeitig der Fruktangehalt sinkt [15]. Zudem kommt
es zu landerspezifischen Unterschieden im Fruktangehalt von Dinkel(-mehl) [12]. Eine Verringerung
der Mahlausbeute senkt, im Gegensatz zu der Backtechnik, den FODMAP-Gehalt nicht. Das Ausmalf3

der Verringerung hingt auBlerdem von der Getreideart [16], dem Teigverarbeitungsverfahren, der
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Fermentationszeit, der verwendeten Hefestimme und/oder Sauerteigkulturen sowie deren Menge ab
[17-19]. Im Vergleich zu Hefeteigprodukten, bei denen eine Verringerung des FODMAP-Gehalts in
Getreideprodukten um bis zu 50 % [17] erreicht werden kann, hat die Sauerteigtechnologie, mit einer

Verringerung von bis zu 80 % [17], einen noch deutlicheren Effekt [17-19].

Weitere Lebensmittelverarbeitungsverfahren, die sich auf den FODMAP-Gehalt auswirken sind
Erhitzen, Bioprozessierung und Keimung [15]. Auch eine ldngere Behandlung mit Wasser kann dazu
fithren, dass wasserlosliche FODMAPs in die umgebende Fliissigkeit ausgewaschen werden. Der
Einfluss der Lebensmittelverarbeitung auf den endgiiltigen FODMAP-Gehalt wird bei dinkelhaltigen
Produkten besonders deutlich. Weiterhin beeinflussen ldnderspezifischen Faktoren wie
Lebensmittelverarbeitung und -versorgung, Erndhrungsgewohnheiten sowie die Esskultur den
FODMAP-Gehalt der verzehrten Lebensmittel [12]. Es scheint, dass der Dinkel, wie beschrieben, einer
zusitzlichen Verarbeitung bedarf, um vor allem den Fruktangehalt zu senken [12]. Es kann also ungenau
sein, einzig anhand der Zutatenliste vorherzusagen, ob ein Produkt einen niedrigen oder hohen
FODMAP-Gehalt aufweist. Um den endgiiltigen FODMAP-Gehalt eines Lebensmittels genau

bestimmen zu konnen, ist vielmehr eine laborchemische Analyse des Produkts erforderlich [12].

Vor allem in westlichen Liandern aber auch in vielen anderen Teilen der Welt, ist Getreide eines der
wichtigsten Grundnahrungsmittel und macht bis zu 50 % der gesamten Energiezufuhr aus [19]. Die
Elimination einer Reihe von Getreide/ -produkten und Getreidealternativen wéhrend der LFD stellt eine
der groBten Herausforderungen an die Durchfiihrung seitens der Patient*innen dar. Zu den aus dieser
Kategorie zu meidenden Lebensmittel zdhlen Mehle, Flocken, Kleie, Brote, Nudeln sowie Teig- und
Backwaren aus Weizen, Roggen, Gerste, Dinkel, Amaranth, Einkorn, Emmer, Johannisbrotkernmehl,
Kastanien, Lupinen, Soja, Kichererbsen, Linsen und anderen Hiilsenfriichten. Mittlerweile sind eine
Reihe an Alternativprodukten auf dem Markt verfiigbar, welche teilweise auch als FODMAP-arm von
der Abteilung flir Gastroenterologie der Monash Universitét zertifiziert werden [66]. Allerdings sind

diese zumeist sehr teuer oder mit den herkdmmlichen Produkten sensorisch nicht vergleichbar.

Die Durchfiihrung einer LFD erfordert seitens der Patient*innen generell eine hohe Adhérenz, um eine
Linderung der Symptome und damit die Effektivitdt zu gewdhrleisten [20]. Durch die zusétzliche
Elimination von Dinkel/ -produkten konnten sich weitere Herausforderungen ergeben. Dazu zidhlen
beispielsweise ein erhohter Kostenaufwand, eine erschwerte Lebensmittelbeschaffung oder eine
geringere Lebensmittelauswahl. Auch die Planung und Zubereitung der Speisen kdnnte mit einem
hoheren organisatorischen und zeitlichen Aufwand verbunden sein. Diese Faktoren stellen einen
weiteren Anspruch an die Patient*innen dar. Zudem tut sich aus den zuvor erlduterten Aspekten die
Uberlegung auf, wie stark der Einfluss des Verzehrs von Dinkel/-produkten auf die RDS-Symptomatik
der Patient*innen ist. Weiterhin konnten die erhdhten Anforderungen einer LFD mit der Elimination
von Dinkel die Therapieadhdrenz, die HRQoL als auch die psychosozialen Faktoren negativ

beeinflussen, und somit auch die Effektivitit bezogen auf die RDS-Symptomatik.
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3. Methodik

Bei der vorliegenden Studie handelte es sich um eine Pilotstudie zum Head-to-Head Vergleich zweier
Formen der LFD bei Patient*innen mit RDS. Die Ergebnisse sollten erste Einschitzungen des Potentials
der Fragestellung erlauben sowie Vordaten zur Konzeption einer konfirmatorischen Effektivitdtsstudie
generieren. Die Erhebung der Daten erfolgte in dem Zeitraum vom 02.05.2022 bis zum 28.12.2022 und
wurde im Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus, in Hamburg durchgefiihrt. Wahrend der Planung und
der Durchfiihrung wurde stets die Deklaration von Helsinski (Deutsche Fassung, Oktober 2013,
Fortaleza, Brasilien) eingehalten. Ein positives Ethikvotum wurde am 02.05.2022 von der
Ethikkommission der Hochschule Neubrandenburg erteilt (Reg.-Nr.: HSNB/187/22). Weiterhin wurde
die Studie im Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) registriert (DRKS00028991) und ist unter
folgendem Link jederzeit einsehbar: https://drks.de/search/de/trial/ DRKS00028991.

3.1 Studiendesign

Die vorliegende Studie ist eine kontrollierte, randomisierte Cross-Over-Studie (Abb. 4). Auf eine Wash-
Out-Phase zwischen den Interventionen wurde bewusst verzichtet. Erstens war das primére Ziel der
Studie der Machbarkeits- und Adhérenzvergleich und nicht die Untersuchung der Effektivitit beider
LFD-Formen. Zweitens wiirde das Auswaschen des Ersteffekts die Riickkehr zur normalen
Erndhrungsweise erfordern, was aus therapeutisch-ethischer Sicht sowie aus Patient*innensicht weder
durchfithrbar noch gerechtfertigt erschien. Der Carry-Over Effekt wurde bei der Planung und

Auswertung der Studie mitberiicksichtigt.

Start mit LFD + D

LFD+D LFD-D
Em- und &0
Ausschlusskriterien g
+ g
=
Schriftliche g
Einverstindniserklirung A
LFD-D | LFD+D

Start mit LFD - D

| 4 Wochen | 4 Wochen |

! ! !

to t28 t56

LFD+D: Low-FODMAP Diit mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit ohne Dinkel, to: Tag 0 - Inklusionszeitpunkt, trs: Tag 28 - Start mit
Intervention I, tse: Tag 56 - Start mit Intervention IT

Abbildung 4: Studiendesign
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3.2 Ziele

3.2.1 Priméres Ziel

Das primére Ziel der Studie war die Evaluierung der Therapieadhérenz unter LFD+D im Vergleich zum

bisherigen Standard LFD-D bei RDS-Patient*innen, Patient*innen mit Verdacht auf RDS oder

Patient*innen mit unklaren Bauchbeschwerden uber vier Wochen.

3.2.2 Sekundire Ziele

Die sekundiren Ziele waren:

Evaluierung des Einflusses der LFD-D und LFD+D auf die HRQoL

Evaluierung  des  Verlaufs der  psychosozialen  Faktoren  (Depressions-  und
Angstlichkeitssymptomatiken sowie Stressbelastung) wihrend LFD-D und LFD+D

Evaluierung der Effektivitdt von LFD-D vs. LFD+D zur Linderung der RDS-Symptomatik
Evaluierung der Umsetzung, des Zeitaufwandes, der Einschrankung der Speisenauswahl und des
Kostenmehraufwandes der LFD-D und LFD+D mit Gruppenvergleich

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der Therapieadhdrenz und den psychosozialen
Faktoren, gesamt und im Vergleich beider Interventionsgruppen

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der RDS-Symptomatik und HRQoL, gesamt und im
Vergleich beider Interventionsgruppen

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der RDS-Symptomatik und den psychosozialen
Faktoren gesamt und im Vergleich beider Interventionsgruppen

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der FODMAP-Aufnahme und den psychosozialen
Faktoren, gesamt und im Vergleich beider Interventionsgruppen

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der FODMAP-Aufnahme und HRQoL, gesamt und

im Vergleich beider Interventionsgruppen

3.3 Studienendpunkte

3.3.1 Primérer Endpunkt
LFD-D vs. LFD+D: Punktevergleich Visuelle Analogskala aus FIS-Q (FODMAP-Aufnahme)
(Mittelwert aus 4 Abfragen)

3.3.2 Sekundére Endpunkte

Die sekundiren Endpunkte waren:

Vergleich Pra-Post delta IBS-QoL, zusétzlich LFD-D vs. LFD+D

Vergleich Pri-Post delta DASS-D (Depression), DASS-A (Angstlichkeit) und DASS-S (Stress),
zusitzlich LFD-D vs. LFD+D

Vergleich Pra-Post delta IBS-SSS (RDS-Symptomatik), zusétzlich LFD-D vs. LFD+D
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—  Deskriptive Darstellung der Ergebnisse aus den Likert-Skalen, zusitzlich LFD-D vs. LFD+D

— Korrelation FIS-Q mit basalem DASS-D/-A/-S gesamt, zusétzlich LFD-D vs. LFD+D

— Korrelation basal IBS-SSS mit DASS-D/-A/-S sowie im Verlauf gesamt, zusitzlich LFD-D vs.
LFD+D

— Korrelation basal IBS-SSS mit IBS-QoL sowie im Verlauf gesamt, zusétzlich LFD-D vs. LFD+D
— Korrelation basal FIS-Q mit IBS-QoL sowie im Verlauf gesamt, zuséitzlich LFD-D vs. LFD+D

3.4 Studienplanung und -ablauf
Sowohl Planung als auch Vorbereitung der Studie konnten wie geplant zum 30.04.2022 abgeschlossen

werden. Somit konnte piinktlich zum 02.05.2022 mit der Durchfiihrung der Studie begonnen werden
(Tab. 2).

Tabelle 2: Studienplanung und -ablauf

Vorbereitung Durchfiihrung Nachbereitung
bis zum | bis zum 02.05. ab dem
05.04.22 | 30.04.22 | 02.05.22 | -28.12.22 | 14.06.22 28.12.22

Finalisierung des Studienprotokolls X

Einreichung des Ethikantrags X

Registrierung der Studie im DRKS X

Informationen iiber Studie und X
Proband*innenrekrutierung an das
Ikaneum

Positives Ethikvotum erhalten X

Projektbeginn und -durchfithrung

it

Patient*innenrekrutierung und -
inklusion

Erweiterung der Inklusionskriterien X

Einholen der Einverstdndniserklirung

Durchfiihrung der Interventionen

Datenmanagement, Dateneingabe

[P [

Dokumentation der Daten (SPSS)

Datenauswertung und Interpretation X

Alle in Tabelle 2 dargestellten Schritte wurden von der Studiendurchfiihrenden Yvonne Thomas
vorgenommen. FEinzig die Durchfiihrung der Intervention wurde jeweils von den
Studienmitarbeiterinnen Annegret Doden, Lisa Ludwig und Birbel Preuschoff bzw. von der

Studienleitenden Saskia Wendt vorgenommen.

3.5 Studienteilnehmende

3.5.1 Fallzahlschitzung

In der Literatur lagen keine Vordaten zu dieser Fragestellung vor. Unter der Annahme, dass die
Standardadhirenz 80 % = 7 % betragt, wurde geschitzt, dass unter Dinkelaufnahme eine zusétzliche
Adhirenzsteigerung um 5 % erfolgt. Bei oo = 0,05 und einer Power von 80 % sollten 31 Personen pro

Gruppe eingeschlossen werden. Aufgrund des Cross-Over Designs war jede*r Teilnehmende seine/ihre
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eigene Kontrollperson, sodass die Fallzahl bei dieser Stichprobengréf3e verblieb. Unter Annahme einer

Drop-out-Rate von 10 %, sollten 34 Personen in die Studie inkludiert werden.

3.5.2 Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgte im Rahmen der ambulanten Erndhrungstherapie im Ikaneum am Israelitischen
Krankenhaus in Hamburg. Dabei handelte es sich um Patient*innen die regulér eine Erndhrungsberatung
zu der bisherigen Standard-LFD (LFD-D) erhalten sollten. Die potentiell in Frage kommenden
Patient*innen wurden bei der Terminvereinbarung, von einem/einer Medizinischen Fachangestellten
(MFA) tiiber die Studie in Kenntnis gesetzt. Die MFAs erhielten diesbeziiglich ein Rekrutierungs-
briefing. Bei Interesse an der Studienteilnahme wurden die Patient*innen von den MFAs gefragt, ob
ihre Kontaktdaten (Telefonnummer und Email-Adresse) an die studiendurchfiihrende Person, Yvonne
Thomas, weitergegeben werden diirfen. Bei Einwilligung zur Kontaktaufnahme wurden die
Studieninteressierten von Frau Thomas telefonisch kontaktiert. Sie priifte, ob der/die Patient*in die
Eignungskriterien erfiillte. Auflerdem wurden die Proband*innen von Frau Thomas ausfiihrlich
miindlich tiber die Studie aufgeklart. Die Proband*innen-Information sowie Einverstandniserklarung
wurden den Proband*innen per Email oder auf dem Postweg zugesandt. Beim Termin der geplanten
Erndhrungsberatung erfolgte unter Beisein einer Studienmitarbeiter*in und der Studienleitung Dr. med.
Viola Andresen bzw. ihrer vereinbarten Vertretung Frau Saskia Wendt, die Unterzeichnung der
Einwilligungserkldrung. Zwischen der Terminvereinbarung und der ersten Beratung im Ikaneum lagen
in der Regel zwei bis vier Wochen, so blieb den potentiellen Proband*innen geniigend Bedenkzeit.
Danach wurden die Studienteilnehmenden einer der Interventionsgruppen zufillig zugeteilt. Bei
Einschluss wurden nach der ersten Beratung die Folgetermine fiir den Zeitpunkt tos und ts¢ mit den

Proband*innen vereinbart.

3.5.3 Inklusionskriterien

— Alter > 18 Jahren

— Patient*innen mit einem RDS (Diagnosestellung unter Ausschluss anderer moglicher Ursachen, wie
z.B. einer Laktoseintoleranz oder chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen, wie Morbus Crohn)
oder Verdacht auf RDS oder unklare Bauchbeschwerden

— Kein geplanter Urlaub > 7 Tage im Durchfiihrungszeitraum der Studie (02.05.2022 bis 28.12.2022)

3.5.4 Exklusionskriterien

— Schwangerschaft oder Stillzeit

— Diinndarmfehlbesiedlung (SIBO)

—  Tumorerkrankungen (hdmatologisch, solide)

— Sonstige schwere Organerkrankungen

— Diagnostizierte psychiatrische Erkrankung (Bipolare Erkrankungen, Schwere Despressionen, etc...)

— Behandlung/vorangegangene Behandlung wegen einer Essstorung
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— Kognitive Einschriankung/geistige Behinderung

— Eméhrungsfachkrifte

3.5.5 Randomisierung

Die Zufallssequenzen (A und B) wurden von der Studiendurchfithrenden Yvonne Thomas mit der
Software GraphPad 2022 (Boston, USA) generiert und dokumentiert. Um einer ungleichen Zuordnung
der ersten Intervention bei Nichterreichen der geplanten Fallzahl vorzubeugen, wurden
Randomisierungssequenzen in 4er Blocken generiert. Die Gruppenzuweisungen wurden von Yvonne
Thomas in verschlossenen Kuverts, welche mit den Pseudonymisierungscodes LFD 001 bis LFD 034
beschriftet waren, verteilt. Die Zuweisungen wurden bis zur der Gruppenzuweisung der einzelnen
Proband*innen geheim gehalten und im Ikaneum in Hamburg in einem abschlieBbaren Schrank
aufbewahrt. Den Proband*innen wurden nach Rekrutierungsreinfolge aufsteigend die
Pseudonymisierungscodes zugeteilt. Unmittelbar vor der ersten Erndhrungsberatung (to), wurde der
entsprechende Kuvert von der Studienleitung (Frau Dr. med. Andresen bzw. stellvertretend Frau Wendt)
geoffnet und die beratende Erndhrungsfachkraft erfuhr die Proband*innen-Zuweisung. Der Inhalt der
Kuverts war den Studienmitarbeiter*innen bis zur Mitteilung der Proband*innen-Zuweisung nicht

bekannt.

3.5.6 Intervention

Vor der Erstberatung im Ikaneum wurde zur Einsicht in das individuelle Erndhrungsverhalten der
Patient*innen standardmiBig ein 3-Tages-Erndhrungsprotokoll ausgefiillt. Dieses wurde von den
Proband*innen idealerweise drei Tage vor der Erstberatung an das Ikaneum zuriickgeschickt (per E-
Mail oder auf dem Postweg) bzw. zu der ersten Erndhrungsberatung mitgebracht. Die Proband*innen
erhielten zum Zeitpunkt to eine ausfiihrliche Erndhrungsberatung fiir die 1. Phase der LFD
(Eliminationsphase - Einflihrung in die FODMAP-arme Erndhrung), entsprechend der jeweiligen Diit
(LFD-D oder LFD+D). Wéhrend dieser Phase sollte die FODMAP-Aufnahme deutlich unter die
Toleranzschwelle der Proband*innen reduziert werden und ausschlieBlich FODMAP-arme
Lebensmittel verzehren werden. Den Patient*innen wurden die Wirkungen der FODMAPs auf den
menschlichen Organismus erkldrt und veranschaulicht. Danach folgte die erndhrungsspezifische
Beratung mit konkreten Erndhrungsanweisungen. Die Patient*innen erhielten als Unterstiitzung
schriftliche Beratungsunterlagen und Listen mit FODMAP-armen bzw. -reichen Lebensmitteln sowie
Tipps und Rezeptvorschlidge, welche bereits standardméBig im lkaneum eingesetzt werden. Diese
wurden vorab an die jeweilige Didt angepasst. Die Dauer der beiden Diiten erstreckte sich iiber jeweils
vier Wochen. Dieser Zeitraum ist ausreichend, um das Ansprechen auf die Didten beurteilen zu kdnnen
[67]. Nach vier Wochen (t»3) erfolgte eine zweite Beratung, in der auf den Wechsel auf die zweite
Didtform und die damit einhergehenden Verdnderungen eingegangen wurde. Die Beratung erfolgte
personlich bzw. telefonisch. Um mogliche Bias auszuschlieBen, wurden die Beratungen, immer von

derselben Erndhrungsfachkraft durchgefiihrt. Die Erméhrungsberatung zum Zeitpunkt to war mit einer
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Dauer von 45 bis 60 Minuten, die beiden Folgetermine mit einer Dauer von 20 bis 30 Minuten, angesetzt.
Alle Beratungen fanden in Einzelgesprichen statt. Des Weiteren hatten die Teilnehmenden jederzeit die
Moglichkeit, bei Fragen oder Unsicherheiten bezogen auf die Didt, Kontakt mit der beratenden
Erndhrungsfachkraft aufzunehmen. Am Ende der beiden Interventionen fand ein abschlieBendes

Gesprich statt.

3.5.7 Low-FODMAP Diédt mit Dinkel vs. ohne Dinkel

Die Intervention fand wie in Punkt ,,3.5.6 Interventionen‘ beschrieben statt. In der Interventionsgruppe
»Start mit LFD+D* durften die Teilnehmenden in der 1. Phase der LFD Dinkel- und Dinkelprodukte
weiterhin verzehren. Dagegen sollte in der Interventionsgruppe ,,Start mit LFD-D* in der 1. Phase der

LFD auf Dinkel- und Dinkelprodukte verzichtet werden.

3.6 Untersuchungsmethoden

3.6.1 Anamnese

Es wurden Daten der Patient*innen zu Alter, Geschlecht und Gewichtverlust in den letzten drei Monaten
sowie Angaben zu Allergien, der Raucherstatus, Alkoholkonsum und Medikamenteneinnahme erhoben.
Es folgte die Abfrage wichtiger Vor- oder Begleiterkrankung, Beschwerden beziiglich der Speiserdhre,
des Magens und des Darms. Dabei wurde unterschieden, ob die Beschwerden seit weniger als einem
Monat, ein bis drei Monaten oder ldnger als drei Monate bestehen. Aulerdem wurde die allgemeine
Stuhlkonsistenz abgefragt und anhand der Bristol-Stool-Scale [68] eingestuft. Als letztes folgte die
Abfrage nach bereits getdtigten Malnahmen, die sich positiv auf die Symptomatik ausgewirkt haben,

sowie Faktoren, die die Beschwerden verschlimmern (vgl. Anhang 3).

3.6.2 Anthropometrie

GroBe: Fiir die Ermittlung der Korpergrofe wurde ein Stadiometer (seca 222, Hamburg, Deutschland)
an einer senkrechten, ebenen Wand verwendet. Die Proband*innen trugen keinen Kopf- oder
Haarschmuck und wurden ohne Schuhe von den FuBlsohlen bis zum Scheitel gemessen. Dabei standen
die FuBsohlen flach auf einem ebenen Grund und die Fersen lagen geschlossen am Messstab an. Die
Schulterblitter, das GesidB3 und der Hinterkopf beriihrten das Stadiometer. Der Kopf des/der jeweiligen
Patient*in befand sich in der ,,deutschen Horizontale* und der Kopfschieber wurde ohne Druck gegen

die Kopfoberseite geschoben. Zusétzlich dokumentiert wurde die Uhrzeit der Messung [69].

Gewicht: Die Messung des Gewichts erfolgte standardisiert mit einer kalibrierten Waage (seca
mBCA 515, Hamburg, Deutschland). Die Waage stand dabei eben auf einem festen Grund. Die
Proband*innen trugen leichte Innenraum-Bekleidung und keine Schuhe. Messwiederholungen wurden
mit derselben kalibrierten Waage durchgefiihrt und fanden zu denselben Zeitrdumen am Tag mit
entleerter Blase statt. Auf eine Messung unter Niichternbedingung wurde aus Griinden der
Praktikabilitit verzichtet [69].
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3.6.2 Therapieadhérenz

Fir die Evaluierung der Therapiecadhédrenz unter beiden Didten, wurde eine 10 cm lange Visuelle
Analogskala verwendet (VAS) (vgl. Anhang 4). Auf der Skala gaben die Proband*innen mit einem
Strich an, wie gut sie die LFD in der letzten Woche umsetzen konnten. Die Strichsetzung bei 0 cm
entsprach der Adhdrenz von 0 %, diejenige bei 10 cm einer Adhérenz von 100 %. Die Lénge bis zum
Strich wurde abgemessen und bildet eine metrische Variable. Die VAS wurde wdchentlich von den

Proband*innen ausgefiillt und telefonisch von der Studiendurchfiihrenden Yvonne Thomas abgefragt.

3.6.3 FODMAP-Aufnahme (FIS-Q)

Zur objektiven retrospektiven Quantifizierung des FODMAP-Gehaltes in der Erndhrung der
vergangenen Woche wurde der selbstentwickelte FODMAP-Intake-Score-Questionnaire (FIS-Q) des
Ikaneums verwendet (vgl. Anhang 4). Er wurde von den Proband*innen selbst ausgefiillt und basiert auf
Lebensmittellisten des ,,Low-FODMAP Diet Booklets* der Monash Universitit, Melbourne, Australien.
Die wochentliche Abfrage erfolgte telefonisch von Frau Thomas. Die Proband*innen gaben an, ob sie
die jeweiligen Lebensmittel ,,nie*, ,,1 - 2 x pro Woche*, ,,3 - 4 x pro Woche*, ,,5 - 6 x pro Woche*,
Htaglich® oder ,,mehrmals tiglich® verzehrt haben (Multiplikationsfaktoren: 0 - 5). Die Lebensmittel
wurden entsprechend ihres FODMAP-Gehaltes in die Kategorien ,niedrig®, ,mittel“ und
»hoch® eingestuft (Multiplikationsfaktoren: 0 - 2) (Tab. 3). Die Punkte aus der Multiplikation wurden
addiert, woraus sich der FIS ergab. Die erreichte Punktezahl konnte somit von 0 (keine FODMAP-
Aufnahme) bis 150 (sehr hohe FODMAP-Aufnahme) Punkten reichen [70]. Als Grundlage fiir den
FODMAP-Gehalt der gelisteten Lebensmittel dienten die von der Monash Universitit bestimmten
FODMAP-Werte.

Tabelle 3: Schema fiir die Auswertung des FODMAP-Intake-Score-Questionnaire

Lebensmittel mehrmals tiglich 5-6 x pro 3-4 x pro 1-2 x pro nie
tiglich Woche Woche Woche

*5 *4 *3 *2 *1 *0
niedriger
FODMAP- 0 0 0 0 0 0
Gehalt *0

5 4 3 2 1 0
hoher
FODMAP- 10 8 6 4 2 0
Gehalt *2
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3.6.4 Psychosoziale Faktoren (DASS)

Zur Beurteilung der psychosozialen Faktoren Depressivitit, Angstlichkeit und Stressbelastung wurde
die in deutscher Sprache validierte Version der Depression Anxiety and Stress Scale (DASS) verwendet
[71, 72]. Dieser wurde von den Teilnehmenden zu den Zeitpunkten to, ts und tss ausgefiillt. Das
Instrument enthdlt drei Skalen mit jeweils 7 Items, welche skalenweise summiert werden. Die
Antwortmdglichkeiten reichen von 0 (,.traf gar nicht auf mich zu®) bis 3 (,,traf sehr stark auf mich zu
oder die meiste Zeit*). Der Fragebogen konnte eine Maximalpunktzahl von 63 Punkten erreichen, wobei
hohe Werte fiir eine hohe psychosoziale Belastung stehen. Fiir die Skalen Depressivitit und Stress wurde
der Cut-off-Wert von > 10 Punkten und fiir die Skala Angst bzw. Angstlichkeit wurde der Cut-off-Wert
von > 6 Punkten verwendet [71]. Die deutschsprachige Version des DASS ist unter folgendem Link
abrufbar: https://www.testarchiv.eu/de/test/9008223.

3.6.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (IBS-QoL)

Zur Beurteilung der HRQoL wurde aufgrund der hochsten Validitét [8] der Irritable Bowel Syndrome-—
Quality of life (IBS-QoL) verwendet [73] (vgl. Anhang 5). Der IBS-QoL besteht aus 34 Items, die
jeweils mit einer fiinfstufigen Antwortskala (1. ,,Uberhaupt nicht, 2. , Etwas“, 3. ,MaBig®, 4.
»Ziemlich®, 5. ,,Sehr*) versehen sind. Der Selbstbeurteilungsfragebogen wurde von den Proband*innen
zu den Zeitpunkten to, trs und tss ausgefiillt. Fiir die Auswertung wurden die Antworten der Items
umcodiert (5. ,,Uberhaupt nicht”, 4. ,Etwas®, 3. ,MaBig*, 2. ,Ziemlich®, 1. ,,Sehr*), addiert und zu
einem Gesamtwert gemittelt. Der Gesamtwert wurde anschlieBend zur leichteren Interpretation in eine
Skala von 0 - 100 Punkten umgewandelt. Hohere Werte zeigen eine bessere gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt an. Eine bedeutsame klinische Verbesserung liegt vor bei einer Erhohung der Punktzahl
um > 14 Punkte [74]. Des Weiteren wurden die acht Subskalen (Dysphorie, Beeintrachtigung von
Aktivitidten, Korperbild, Gesundheitssorgen, Vermeidung von Nahrungsmitteln, soziale Reaktionen,

Sexualitit, Beziehungen) flir den IBS-QoL ermittelt [73].

3.6.6 Reizdarmsymptomatik (IBS-SSS)

Fiir die Evaluierung der RDS-Symptomatik wurde der in deutscher Sprache validierte Irritable Bowel
Syndrome — Severity Scoring System (IBS-SSS) verwendet [75, 76], welcher ebenfalls zu den
Zeitpunkten to, tr3 und tss von den Teilnehmenden selbst ausgefiillt wurde. Der Fragebogen ordnet die
gastrointestinalen Symptome von RDS-Patient*innen nach ihrem Schweregrad ein und reagiert auf
Anderungen der Symptomausprigung. Erfasst werden die Dimensionen Schmerz, Distension,
Darmfehlfunktion und globales Wohlfiihlen. Der IBS-SSS setzt sich aus vier Hauptfragen zusammen,
welche jeweils durch Unterfragen ergidnzt werden. Fiinf der Unterfragen sind Scoring-Fragen, welche
jeweils auf einer Standard-Antwortskala mit 0 - 100 Punkten bewertet werden. Insgesamt konnte eine

maximale Punktzahl von 500 Punkten erreicht werden, wobei 0 Punkte keine Beschwerden und 500
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Punkte maximale Beschwerden bedeuten (vgl. Anhang 6). Fiir die Klassifizierung der Erkrankung
wurden folgende Werte verwendet: leicht 50 - 175 Punkte, mittelschwer 175 - 300 Punkte und schwer

> 300 Punkte. Eine klinische Verbesserung wurde definiert als eine Reduktion von > 50 Punkte [75].

3.6.7 Machbarkeit

Die Machbarkeit wurde anhand von Likert-Antwortskalen evaluiert. Hierfiir wurde die Umsetzung der
Vorgaben, der damit verbundene Zeitaufwand, die Einschrankung der Speisenauswahl und ein eventuell
entstandener Kosten-Mehraufwand jeweils nach LFD+D und LFD-D erhoben. Fiir jede Kategorie
wurden Behauptungen, die unterschiedliche Auspriagungen des untersuchten Merkmals reprasentieren,
aufgestellt. Die Proband*innen entschieden, ob die Behauptungen auf sie ,,cindeutig zutreffen®, ,,echer
zutreffen®, ,,weder zutreffen noch nicht zutreffen®, ,,nicht zutreffen™ oder ,,cindeutig nicht zutreffen®.

Den Items wurden die Skalenwerte 1 bis 5 zugeordnet und anschlieBend addiert [77]. Bei dem Item

,Umsetzung® handelt es sich um eine positive Behauptung weshalb sie mit 5 = ,eindeutig
zutreffend“ bis 1 = ,gar nicht zutreffend“ bepunktet wurde. Die Items ,Zeitaufwand®,
“Speisenauswahl“ und ,,Kosten* waren negativ formuliert und wurden daher mit 5 = ,,gar nicht

zutreffend* bis 1 = ,,eindeutig zutreffend* Punkten bewertet. Es konnte eine maximale Punktzahl von
20 Punkten (hohe Machbarkeit) erreicht werden. Zum Zeitpunkt tss wurde zusétzlich gefragt, welche
Diatform die Teilnehmenden in Zukunft bevorzugen wiirden (vgl. Anhang 7).

3.7 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte elektronisch mit dem Programm IBM SPSS Statistics 25 (New
York, USA). Alle Werte wurden (wenn nicht anders gekennzeichnet) als Mittelwert =+
Standardabweichung (Mw. = SD) dargestellt. Die Analyse der Daten wurde mittels deskriptiver und
inferenzieller Methoden durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau wurde mit < 0,05 festgelegt. Die
Unterschiede innerhalb der Gruppen (Préd-Post-Vergleich) wurde bei Normalverteilung anhand des
gepaarten t-Test untersucht. Bei Verletzung der Normalverteilung wurde zur Uberpriifung der
Signifikanz der Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben durchgefiihrt. Die Unterschiede zwischen den
Didten wurden mittels t-Test fiir unverbundene Stichproben bzw. dem Mann-Withney-U-Test iiberpriift.
Signifikante Unterschiede wurde je nach zugrundeliegendem Priiftest mittels Cohen's d auf Effektstéirke
iberpriift (kleiner Effekt: d = 0, 20; mittlerer Effekt: d = 0,50; starker Effekt: d = 0,80). Fiir die
Uberpriifung der Korrelationen wurden der Korrelations-Test nach Pearson bzw. nach Spearman
herangezogen. Fiir die Uberpriifung auf Normalverteilung wurde der Shapiro-Wilk-Test verwendet. Die

zugrundeliegenden Zeitpunkte flir die Berechnungen sind Tabelle 4 zu entnehmen.
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Tabelle 4: Zugrundeliegende Zeitpunkte fiir die Berechnung von Prd, Post und Prd-Post-Delta

LFD+D LFD-D
Pra Start mit LFD+D To Tag
Start mit LFD-D Tog To
Post Start mit LED+D Tog Tse
Start mit LFD-D Tse Tas
Post-Pri-Delta Start mit LFD+D Tag-To Tse - Tos
Start mit LFD-D Tse - Tas Tyx-To

3.8 Datenmanagement

Da es sich bei der vorliegenden Studie, um eine pseudonymisierte Interventionsstudie handelte, wurden
alle inkludierten Patient*innen in einer vertraulichen Identifikationsliste dokumentiert. Diese Liste
enthielt fiir jede inkludierte Person einen spezifischen Proband*innencode und wurde getrennt von den
erhobenen Daten aufbewahrt. Um eine Riickverfolgung auszuschlieBen, wurden in den folgenden
Auswertungen die jeweiligen Codes verwendet. Die Datenerfassung und die Datenspeicherung erfolgte

pseudonymisiert, durch Codierung im Programm IBM SPSS Statistics 25 (New York, USA).
Die Proband*innen wurden nach folgenden Prinzip codiert:
Kiirzel der Studie = LFD 001 bis LFD 034 — z.B. LFD 15

Zugriff auf die Identifikationsliste hatten ausschlieBlich die Studienleitung Frau Dr. med. Viola
Andresen bzw. stellvertretend Frau Wendt und die Studiendurchfiihrende Yvonne Thomas. Der
Zuordnungsschliissel wurde getrennt von den erhobenen Daten in einem Biiro im Ikaneum des
Israelitischen Krankenhauses, in einem verschlossenen Aktenschrank aufbewahrt. Die erhobenen
pseudonymisierten Daten werden in elektronischer Form auf Servern des Ikaneum am Israelitischen
Krankenhaus in Hamburg fiir die Dauer von 10 Jahren zugangsgeschiitzt aufbewahrt. Mit dem
Einverstindnis der Patient*innen werden die pseudonymisierten Daten lediglich in anonymisierter Form
weitergegeben oder verdffentlicht, so dass eine Zuordnung zu der jeweiligen Person unmoglich wird.
Bei Widerruf der Einwilligung des/der Patient*in zur Teilnahme an der Studie werden die gewonnenen
pseudonymisierten Daten aus dem Register geloscht. Falls die Daten in anonymer Form weitergegeben
worden, konnen diese nachtréglich nicht mehr geloscht werden, eine Zuordnung zu der Person ist hierbei
aber ausgeschlossen. Alle pseudonymisierten Daten wurden durch die Studiendurchfiihrende Yvonne
Thomas eingegeben und auf Ubereinstimmung, Genauigkeit und Vollsténdigkeit gepriift. Die erhobenen

Daten diirfen fiir weitere Forschungsvorhaben am Ikaneum verwendet werden.

Die gesetzlich vorgeschriecbenen Angaben zum Datenschutz (DSGVO), das Deutsche
Bundesdatenschutzgesetz vom 25. Mai 2018 (letzte Anderung: Art. 10 G vom 23. Juni 2021) und das
Landesdatenschutzgesetz fiir Hamburg (HmbDSG) vom 18. Mai 2018 wurden eingehalten.
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4. Ergebnisse

4.1 Proband*innen-Flow

Die geplante Fallzahl von 34 Proband*innen konnte nicht erreicht werden. Griinde hierfiir waren ein
insgesamt kleines Kollektiv an Patient*innen (n = 46; 100 %), die fiir die Studienteilnahme in Frage
gekommen wéren, von denen 28 Personen (60,9 %) die Studienteilnahme ablehnten. Weitere 9 (19,6 %)
Patient*innen erfiillten die Eignungskriterien nicht. Hauptgrund fiir die Exklusion war ein geplanter
Urlaub von lidnger als 7 Tagen innerhalb des Interventionszeitraumes. Insgesamt konnten somit
9 (19,6 %) erwachsene Patient*innen fiir die Teilnahme an der Studie rekrutiert werden. Aufgrund einer
Diagnosednderung wurde eine Teilnehmerin nachtraglich aus der Studie ausgeschlossen. Von einem
Teilnehmer erfolgte nach dem ersten Termin keine weitere Riickmeldung. Die restlichen 7 (15,2 %)
Proband*innen schlossen die Studie ab und wurden analysiert. In die Analyse wurden Patient*innen

eingeschlossen, von denen suffiziente Daten aller Fragebogen vorlagen (n =7; 15,2 %) (Abb. 5).

Potentielle Probanden*innen (n= 46 ) ‘

Exkludiert (n=37)
+ Nicht erfillte Eignungskriterien (n=9)
+ Teilnahme abgelehnt (n =28 )

h.

Randomisiert
(n=9)
I
"
- ¢ Zuteilung t, ¢
| Start mit LFD <D (n= 5) Start mit LFD - D (n = 4)
| |
v v
LED+D (m=5) LFD-D (u=4)
+ Intervention erhalten (n = 4) + Intervention erhalten (n = 4)
= + Intervention nicht erhalten (n = 1) + Intervention nicht erhalten (n = 0)
2 B — Nach Einschluss nicht mehr
g erreichbar
=
&

+ Lost-to-follow up (n=0)
[ —| + Intervention abgebrochen (n=1)
— Diagnoseanderung

+ Lost-to-follow up (n=0)
+ Intervention abgebrochen (n=0)

Y | Follow uptys | L
_ LFD-D (n=4) LED+D(@=3)
g F + Intervention erhalten (n = 4) + Intervention erhalten (n = 3)
-g - + Intervention nicht erhalten (n = 0) + Intervention nicht erhalten (n = 0)
g+
= + Lost-to-follow up (n=0) e |, | ¢ Lost-to-follow up (n=0)

+ Intervention abgebrochen (n=0) + Intervention abgebrochen (n=10)
| Abschluss tsg v
Beendigung beider Interventionen (n = 4) | | Beendigung beider Interventionen (n = 3)

+ Analysiert (n=7)
+ Von Analyse ausgeschlossen (n = 0)

LFD+D: Low-FODMAP Diit mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit ohne Dinkel, to: Tag 0 - Inklusionszeitpunkt, tos: Tag 28 - Start mit
Intervention I, tse: Tag 56 - Start mit Intervention IT

Abbildung 5: Flowchart zur Proband*innen-Rekrutierung und Studienablauf
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4.2 Charakteristik der Studienteilnehmenden

Nach Zuteilung in die beiden Interventionsgruppen (Start mit LFD+D und Start ohne LFD-D), gab es

keine Unterschiede zwischen den Gruppen in Bezug auf demografische oder Ausgangsdaten. Es nahmen

iiberwiegend Frauen an der Studie teil (n = 6, 85,7 %). Bei je 2 (28,6 %) der Proband*innen lag ein

diagnostiziertes RDS oder der Verdacht auf ein RDS als Einschlussdiagnose vor. Bei 3 (42,9 %)

Personen filihrten unklare Bauchbeschwerden zum Einschluss (Tab. 5).

Tabelle 5: Charakteristik der Studienteilnehmenden bei Studienbeginn

Gesamt Start mit LFD+D Start mit LFD-D p-Wert
Total n (%) 7 (100,0) 4 (57,1) 3(42,9)
Geschlecht n (%) ménnlich 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0,429!
weiblich 6 (85,7) 4 (100,0) 2 (66,7)
divers 1(14,3) 0(0,0) 1(33,3,0)
Einschluss- Reizdarmsyndrom 2 (28,6) 0 (0,0) 1(33,3) 0,657!
diagnose n (%) V.a. Reizdarmsyndrom 2 (28,6) 1(25,0) 1(33,3)
Unklare Bauchbeschwerden 3 (42,9) 3 (75,0) 1(33,3)
Alter Mw=+SD | 46,9+15,8 47,8 £ 15,4 45,7+19,9 0,8812
Median 52 54 50
min.-max. 24 - 63 25-58 24 - 63
Korpergewicht in kg Mw=£SD | 69,7 +16,2 74,8 + 20,8 63,0 £4,4 0,400°
Median 68,0 70,2 61,0
min.-max. | 54,8 -107,0 54,8 - 104,0 60,0 - 68,0
Korpergrofie in m Mw + SD 1,68 £ 0,5 1,68 + 0,03 1,67 £ 0,7 0,866
Median 1,68 1,68 1,69
min.-max. | 1,60- 1,73 1,64-1,72 1,60- 1,73
BMI in kg/m? Mw = SD 24,8 £5,4 26,4 £ 6,5 22,7+3,4 0,415
Median 25 25 21
min.-max. | 19,4-352 19,4- 35,2 20,4 - 26,6
Gewichtsverinderung Mw + SD -1,7+5.3 -2,5+6,5 0,83 +3,5 0,462
der letzten 12 Monaten Median 0,0 -2,5 1,5
min.-max. | -10,0-5,0 -10,0-5,0 -3,0-4,0
Reizdarmsymptomatik Mw=+SD | 356+ 53,3 334+ 37,9 380 + 70,0 0,356
(IBS-SSS) Median 340 333 350
min.-max. 300 - 460 300 - 390 330 - 460
Psychosoziale Mw=+SD | 21,9+13,7 26,0 17,5 16,3 +4,5 0,403
Faktoren Median 21 23 16
(DASS) min.-max. 8-50 8 -50 12 -21
Depressivitiit Mw + SD 7,9 +4,2 8,8+5.4 6,7 £2,5 0,567%
Median 8 9 7
min.-max. 2-15 2-15 5-4
Cut-off n (%)
> 10 Punkte 2 (28,6) 2 (50,0) 0 (0,0)
< 10 Punkte 5(71,4) 2 (50,0) 3 (100,0)
Angstlichkeit Mw = SD 5,6 £5,2 8,0 £5,7 23+2,5 0,1722
Median 4 6 2
min.-max. 0-16 4-16 0-5
Cut-off n (%)
> 6 Punkte 2 (28,6) 2 (50,0) 0(0,0)
< 6 Punkte 5(71,4) 2 (50,0) 3 (100,0)
Stress Mw + SD 8,4+54 9,25+ 7,3 7,3+25 0,686
Median 7 8 7
min.-max. 2-19 2-19 2-10
Cut-off n (%)
> 10 Punkte 3 (42,8) 2 (50,0) 1(33,3)
< 10 Punkte 4 (57,1) 2 (50,0) 2 (66,6)
Gesundheitsbezogene Mw=SD | 43,4 +21,2 46,9 + 26,2 38,7 +16,4 0,6592
Lebensqualitiit Median 46 43 46
(IBS-QoL) min.-max. 19 -80 19-80 19-50

Start mit LFD+D: Erhielten zuerst die Low-FODMAP Diét mit Dinkel, Start ohne LFD-D: Erhielten zuerst die Low-FODMAP Diét ohne
Dinkel, BMI: Body-Mass-Index nach WHO [78], IBS-SSS: Irritable Bowel Severity Scoring System , DASS: Depression Anxiety and Stress
Scale, ab einem Cut-off-Wert von 10 fiir die Skalen Depression und Stress bzw. einem Wert von 6 fiir die Skala Angst kann eine erhohte
Auspragung dieser Merkmale angenommen werden, IBS-QoL: Irritable Bowel Syndrome Quality of Life, 1: Exakter Test nach Fischer, 2:
unabhingiger t-Test, 3: Mann-Whitney-U-Test
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4.2.1 Body-Mass-Index nach Kategorien

Der Body-Mass-Index (BMI) [78] der Probandengruppe, n=7
3 B Start mit LFD +D

Proband*innen lag mit mittleren B Start mit LFD - D
24,8 + 54 ke/m? (19,4 - 352; n = 7) im §2
Normalbereich. Jeweils 3 (42,9 %) der | §

20
Teilnehmenden waren normalgewichtig ;::1 1

-
bzw. {ibergewichtig. Eine (14,3 %)
Probandin lag im Bereich der Adipositas

18,5-24,9  25,0-29,9 35,0-39,9

Grad I (Abb. 6). BMI-Kategorien nach WHO

Start mit LFD+D: Erhielten zuerst die Low-FODMAP Diét mit Dinkel
(n = 4), Start ohne LFD-D: Erhielten zuerst die Low-FODMAP Diét
ohne Dinkel (n = 3), BMI: Body-Mass-Index nach WHO [78]

Abbildung 6: Verteilung der BMI-Kategorien nach
WHO in der Gesamtstichprobe

4.2.2 RDS-Symptomatik, psychosoziale Faktoren und gesundheitsbezogene Lebensqualitét
Die Teilnehmenden zeigten mit mittleren 356 + 53,3 von max. 500 Punkten (IBS-SSS) eine homogen
hohe RDS-Ausgangsaktivitit und damit eine schwere Erkrankung. Die mittlere Belastung durch
psychosoziale Faktoren (DASS) war mit 21,9 + 13,7 von max. 63 Punkten (hohe psychosoziale
Belastung) moderat. Nur jeweils 2 (28,6 %) Proband*innen zeigten Hinweise auf Depressions- bzw.
Angstlichkeitssymptomatiken und 3 (42,8 %) auf erhdhte Stressbelastung. Die Einschrinkung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (IBS-QoL) war mit mittleren 43,4 + 21,2 Punkten von max. 100
Punkten (hohe gesundheitsbezogene Lebensqualitit) ebenfalls moderat (Abb. 7).
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IBS-SSS: Irritable Bowel Severity Scoring System, DASS: Depression Anxiety and Stress Scale, DASS-D: Skala Depression, DASS-A:
Skala Angst/Angstlichkeit, DASS-A Skala Stress, IBS-QoL: Irritable Bowel Syndrome Quality of Life

Abbildung 7: RDS-Symptomatik, psychosoziale Faktoren und gesundheitsbezogene Lebensqualitdit
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4.3 Primérer Endpunkt - Therapieadhirenz

Die selbst eingeschétzte mittlere Therapieadhdrenz tiber 4 Wochen lag unter der Low-FODMAP Diit
mit Dinkel (LFD+D) bei 9,5 = 0,8 (7,8 - 10,0; n = 7) und unter der Low-FODMAP Diit ohne Dinkel
(LFD-D) bei 9,2 £ 0,5 (8,2 - 10,0; n=7) von max. 10 Punkten (A - 0,2 + 0,3; p=0,535; Mann-Whitney-
U-Test) (Tab. 6, Abb. 8). LFD+D und LFD-D zeigten somit eine vergleichbar hohe Therapieadhérenz.

Tabelle 6: Therapieadhdrenz unter LFD+D und LFD-D (VAS)

LFD+D (n=7) | LFD-D (n=7) | p-Wert
Mw = SD Mw. £ SD
Median Median
min.-max. min. - max.
Woche 1 9,7+ 0,5 89+1,0 0,165
9,8 9,0
8,5-10,0 7,1-10,0
Woche 2 9,1+1,5 9,4+0,5 0,620
9,7 9,6
5,7-10,0 8,5-99
Woche 3 9,6 + 0,5 9,1 +0,5 0,128
9,8 9,3
8,5-10,0 8,3-9,7
Woche 4 9,5+ 0,6 9,4+0,5 0,710
9,8 9,6
8,5-10,0 8,9-10,0
Mittelwert 9,5+ 0,8 9,2+0,5 0,535
9,8 9,4
7,8 -10,0 8,2-9,8

Therapieadhdrenz iiber 4 Wochen, Mittelwert berechnet aus den Visuellen
Analogskalen (VAS) von 4 Wochen, LFD+D: Low-FODMAP Diét mit Dinkel,

LFD-D: Low-FODMAP Diét ohne Dinkel, Mann-Whitney-U-Test

Davon ausgehend, dass Adhérenz eine Therapietreue bzw.
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Vergleich der mittleren Therapieadhdrenz der Visuellen
Analogskalen (VAS) iiber 4 Wochen, LFD+D: Low-
FODMAP Diidt mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit
ohne Dinkel, Mann-Whitney-U-Test, die unter den
Boxplots genannten Werte entsprechen der mittleren
Differenz,

Abbildung §: Vergleich der Therapieadhdrenz
zwischen LFD+D und LFD-D (VAS)

-befolgung von mindestens 80 % bedeutet

[79], konnten insgesamt 6 (85,7 %) Patient*innen unter LFD+D und 7 Patient*innen (100,0 %) unter
LFD-D als adhérent eingestuft werden (p = 0,999; Exakter Test nach Fischer) (Tab. 7).

Tabelle 7: Einstufung der Therapieadhdrenz nach Heuer H O, Heuer S H 1999 1

Einstufung Beschreibung Hiufigkeit n (%) p-Wert
LFD+D (n=7) | LFD-D (n=7)
Adhirent Befolgungsgrad der Therapie von 80 % und 6 (85,7) 7 (100,0)
mehr, niedriger FODMAP-Gehalt
Partielle- Befolgungsgrad der Therapie zwischen 20 - 1 (14,2) 0 (0,0) 0,999
Adhérenz 80 %, mittlerer FODMAP-Gehalt
Non- Befolgungsgrad der Therapie unter 20 %, 0 (0,0) 0 (0,0)
Adhirenz hoher FODMAP-Gehalt

Auswertung der Visuellen Analogskalen zur Therapieadhérenz tibertragen auf die Definition der Adhérenz nach Heuer H O, Heuer S H 1999
[80] LFD+D: Low-FODMAP Diét mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diét ohne Dinkel, Exakter Test nach Fischer
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4.4 Sekundére Endpunkte

4.4.1 FODMAP-Aufnahme (FIS-Q)
Die mittlere FODMAP-Aufnahme iiber 4 Wochen, lag unter LEFD+D bei 15,6 = 3,7 (10,5 -21,8; n=7)
und unter LFD-D bei 11,9 + 6,4 (6,5 - 23,5; n = 7) von max. 150 Punkten (A - 3,8 = 7,3; p = 0,204;
unabhéngiger t-Test) (Tab. 8, Abb. 9). Grund fiir die Differenz war die hohere FODMAP-Aufnahme

durch den Verzehr von Dinkel/ -produkten und nicht die Therapieadhdrenz (vgl. Tab. 6 + 7).

Tabelle 8: FODMAP-Aufnahme unter LEFD+D und LFD-D (FIS-Q)

LFD+D(n=7) | LFD-D(n=7) | p-Wert
Mw + SD Mw = SD
Median Median
min.-max. min.-max.
Woche 1 17,1 +4,1 17,9+10,4 0,869
18 23
10- 23 4 -30
Woche 2 15,0+ 3,0 6,3+3,1 0,000
13 5,0
12-20 4-13
Woche 3 16,3+ 8,7 11,7+9,7 0,372
17 12
5-29 2-31
Woche 4 14,1+43 11,7+9,9 0,563
13 11
9-23 2-32
Mittelwert 15,6 +£3,7 11,9 +£ 6,4 0,204
15,3 8,8
10,5-21,8 6,5-23,5

FODMAP-Aufnahme iiber 4 Wochen, Mittelwerte berechnet aus dem
FODMAP-Intake-Scores-Questionnaire (FIS-Q) von 4 Wochen, LFD+D: Low-
FODMAP Diidt mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit ohne Dinkel,

unabhéngiger t-Test
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Vergleich der mittleren FODMAP-Aufnahme des
FODMAP-Intake-Scores-Questionnaire (FIS-Q) iiber 4
Wochen, LFD+D: Low-FODMAP Diit mit Dinkel,
LFD-D: Low-FODMAP Didt ohne Dinkel,
unabhéngiger t-Test, die iiber den Boxplots genannten
Werte entsprechen der mittleren Differenz

Abbildung 9: Vergleich der FODMAP-
Aufnahme zwischen LFD+D und LFD-D

(FIS-0)

Auch gemessen an der FODMAP-Aufnahme (FIS-Q) konnten alle Proband*innen, unter beiden Didten

als adhirent eingestuft werden (Tab.9). Die subjektiv eingeschétzte Therapieadhdrenz (VAS) der

Teilnehmenden gleicht der mittels FIS-Q berechneten Therapieadhérenz (p = 1,000; McNemar-Test).

Tabelle 9: Adhdrenz (nach Heuer H O, Heuer S H 1999) gemessen an der FODMAP-Aufnahme

Einstufung | Punkte Beschreibung Haufigkeit n (%)
FIS-Q LFD+D LFD-D p-Wert
(n=7) (n=7)
Adhirent <30 Befolgungsgrad der Therapie von 80 % 7 (100,0) 7 (100,0)
und mehr, niedriger FODMAP-Gehalt

Partielle- | 30 - 120 | Befolgungsgrad der Therapie zwischen 20- 0 (0,0) 0 (0,0) 1,000
Adhérenz 80 %, mittlerer FODMAP-Gehalt

Non- > 120 Befolgungsgrad der Therapie unter 20 %, 0(0,0) 0(0,0)
Adhirenz hoher FODMAP-Gehalt

Berechnete FODMAP-Aufnahme anhand des FODMAP-Intake-Scores-Questionnaire (FIS-Q) iibertragen auf die Definition der Adhédrenz
nach Heuer H O, Heuer S H 1999 [80], LFD+D: Low-FODMAP Diét mit Dinkel, LFD — D: Low-FODMAP Diét ohne Dinkel, Exakter Test
nach Fischer, < 30 Punkte: geringe FODMAP-Aufnahme, 30-120 Punkte: mittlere FODMAP-Aufnahme, > 120 Punkte: hohe FODMAP-

Aufnahme
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Unter LFD+D wurden durchschnittlich
8,6 £ 5,8 (1,0 - 19,0; n = 7) und unter
LFD-D 0,1 = 0,1 (0,0 - 0,25; n = 7)
Portionen Dinkel pro Woche verzehrt
(A - 8,64 £ 5,76; p = 0,001, Mann-
Whitney-U-Test) (Tab. 10). Die
Teilnehmenden hielten sich somit an die
Vorgaben unter LFD+D  Dinkel/-
produkte zu verzehren bzw. diese unter
LFD-D zu meiden. Diese Daten sind
notig, um die folgenden Ergebnisse der

Studie richtig zu interpretieren.

4.4.2 Psychosoziale Faktoren (DASS)

Tabelle 10: Dinkelverzehr unter LED+D und LFD-D

LFD+D (n=7) | LFD-D (n=7) | p-Wert
Mw £ SD Mw + SD
Median Median
min. - max. min. - max.
Woche 1 7,4+4,9 0,1+0,4 0,001
6 0
1-15 0-1
Woche 2 9,7 £ 6,6 0,0 +0,0 0,001
9 0
1-21 0-0
Woche 3 9,1 +£5,6 0,3+0,5 0,001
8 0
1-17 0-1
Woche 4 8,7+6,4 0,0 £0,0 0,001
7 0
1-19 0-0
Mittelwert 8,6 5,8 0,1+0,1 0,001
7 0
1,0 - 18,3 0,0-0,3

Anzahl der Verzehrten Dinkelportionen tiber 4 Wochen unter Low-FODMAP
Diédt mit Dinkel (LFD+D) und Low-FODMAP Diit ohne Dinkel (LFD-D),
Mann-Whitney-U-Test

Unter beiden Diiten kam es im Pra-Post-Vergleich zu einer statistisch nicht signifikanten Verringerung

des mittleren Gesamtscores der psychosozialen Faktoren (DASS) (LFD+D: A -1,4+£10,9; p=0,741 und

LFD-D: A-2,7+4,2; p=0,138; gepaarter t-Test). Die mittlere Belastung durch psychosoziale Faktoren
blieb mit 19,4 + 10,9 Punkten unter LFD+D und 17,9 £+ 7,9 Punkten unter LFD-D von max. 63 Punkten

weiterhin im moderaten Bereich. Auch fiir die Scores der Subskalen ,Depressivitit“ und

»Angstlichkeit“ kam es zu einer statistisch nicht signifikanten Verringerung. Fiir die Subskala

»Stress® hingegen, kam es unter LFD+D zu einer statistisch nicht signifikanten Erhohung (Tab. 11).

Tabelle 11: Psychosoziale Faktoren unter LFD+D und LFD-D (DASS)

Skala LFD+D (n=7) LFD-D (n=7)
Mw + SD mittlere Mw + SD mittlere
Median Differenz p-Wert Median Differenz p-Wert
min. - max. Mw + SD min. - max. Mw + SD
Depressivitiit Pra 8,1+4,9 6,4 +2,4
8 7
2-15 3-9
Post 6,5+2,5 -1,6 £4,5 0,392 6,0 +£3,9 -04+34 0,747
8 6
3-9 1-13
Angstlichkeit Pri | 4,9+5,6 54+5,1
4 3
0-16 0-13
Post 4,6 5,7 -0,3+4,6 0,875 4,3 +4,6 -1,1 £2,0 0,188
3 2
0-13 0-12
Stress Pra 7,9 +5,5 8,7+5,1
6 8
2-19 2-18
Post 8,3+5,3 +0,4 £3,0 0,723 7,6 +£3,7 -1,1 £2,6 0,291
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8 7

2-18 3-13

Gesamt Prda | 20,9 +14,5 20,6 +=10,2

21 21

8-50 9-39

Post | 19,4 +10,9 -1,4+10,9 0,741 17,9+7,9 -2,7+42 0,138

19 21

8 -39 8-28

Prii-Post-Vergleich der psychosozialen Faktoren (DASS) unter der Low-FODMAP Diiit mit Dinkel (LFD+D) und der Low-FODMAP Diit
ohne Dinkel (LFD-D), gepaarter t-Test

Die mittlere Differenz des psychosozialen Gesamtscores zwischen LFD+D und LFD-D lag bei
- 1,3+ 11,5 (p = 0,776; unabhingiger t-Test), fiir die Subskala ,,Angstlichkeit* bei - 0,9 = 6,3 (p = 0,661;
unabhéngiger t-Test) und fiir die Subskala ,,Stress* bei -1,6 = 4,1 (p = 0,320; unabhéngiger t-Test). Die
mittlere Differenz des Depressivititscores lag demgegeniiber bei + 1,1 £ 5,5 (p = 0,600; unabhéngiger
t-Test) (Abb. 10). Tabelle Al sind die genauen Antworthdufigkeiten der einzelnen Fragen des DASS,

geordnet nach Subskalen, zu entnehmen.

20 2 Diétform DASS-Subskalen
© BN [ FD+D (n=7) ; B Depressivitit
- B Angstlichkeit
B LFDD (n=7) S 2 g8
N 1"1’ L I stressbelastung
5
10 _ .
N -13:p=0.78 N -1,6;p=032
= | [ S 3 !
Z : : 5 !
& ' | =
: ‘ ] 1
& 0 j .g
S
= &
- « -1
wn w
=) =
By =8
-3
8
-10 0 |
5 : |
Il |
il | 8
1-0,9;p= 0,66 ! 0
20 A -7 B
Gesamt LFD+D LFD-D

Post-Pra-Differenz der psychosozialen Faktoren (DASS): Vergleich Low-FODMAP Diit mit Dinkel (LFD+D) und Low-FODMAP Diét ohne
Dinkel (LFD-D), gesamt (A) und nach Subskalen (B). unabhéngiger t-Test, die iiber/unter den Boxplots genannten Werte entsprechen der
mittleren Differenz, DASS: Depression Anxiety and Stress Scale (DASS)

Abbildung 10: Vergleich der psychosozialen Faktoren zwischen LFD+D und LFD-D (DASS)

Es tiberschritt nach LFD+D keine (0,0 %; n = 7) und nach LFD-D eine (14,3 %; n = 7) Person den Cut-
off-Wert >10 Punkten fiir Depression. Die Cut-off-Werte fiir Angstlichkeit (> 10 Punkte) und Stress (>
6 Punkte) wurden nach beiden Diéten von jeweils 2 (28,6 %; n = 7) Patient*innen tiberschritten. Im
Vergleich zum Inklusionszeitpunkt, nahm unter beiden Didten die Anzahl an Personen ab, welche die
Cut-off Werte fiir Depression und Stress iiberschritten. Die Subskala Angstlichkeit blieb unveréndert
(Abb. 11, Tab Al)).

29




wn

Zeitpunkt

B nklusionszeitpunkt (n = 7)
BN ach LFD+D (n=7)

B nach LFD-D (n=7)

Hiufigkeit n (%)
W

\S]

1

0

Depressivitit Angstlichkeit Stressbelastung

Héufigkeit der Uberschreitung der Cut-off-Werte fiir Depressivitit, Angstlichkeit und Stressbelastung zum Inklusionszeitpunkt (to), nach der
Low-FODMAP Diit mit Dinkel (LFD+D) und nach der Low-FODMAP Diit ohne Dinkel (LFD-D), Cut-off-Wert fiir Depressivitéit und
Angstlichkeit: > 10 Punkte, Cut-off-Wert fiir Stress: > 6 Punkte

Abbildung 11: Uberschreitung der Cut-off-Werte fiir Depressivitdit, Angstlichkeit, Stressbelastung

4.4.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (IBS-QoL)

Im Pri-Post-Vergleich kam es unter beiden Didten zu einer statistisch nicht signifikanten Erhohung des
Gesamtscores flir die gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (IBS-QoL) (LFD+D: A + 3,5 + 16,6;
p = 0,600; gepaarter t-Test und LFD-D: A + 6,1 + 12.8; p = 0,499; Wilcoxon-Test bei verbundenen
Stichproben). Dementsprechend erhohten sich auch die Scores der einzelnen Subskalen des IBS-QoL
statistisch nicht signifikant. Auffillig war, die statistisch nicht signifikante Abnahme der Subskala
»Lebensmittelvermeidung unter LFD+D (A - 8,3 + 21,5; p = 0,345; gepaarter t-Test) (Tab. 12). Zu
einer klinisch bedeutsamen Verbesserung von > 14 Punkten kam es unter LFD+D bei 2 (28,6 %) und
unter LFD-D bei 1 (14,3 %) der Proband*innen (p = 1,000; Exakter Test nach Fischer) (Tab A2). Die
Einschrinkung der HRQoL war mit 50,8 £+ 13,8 Punkten unter LFD + D und 55,0 £ 13,9 Punkten unter
LFD-D von max. 100 Punkten weiterhin moderat. Die genauen Antworthdufigkeiten der einzelnen

Fragen des IBS-QoL, geordnet nach Subskalen, sind Tabelle A2 zu entnehmen.

Tabelle 12: Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt unter LED+D und LFD-D (IBS-QoL)

Subskala LFD+Dn=7 LFD-Dn=7
Mw £ SD mittlere p-Wert Mw + SD mittlere p-Wert
Median Differenz Median Differenz
min. - max. Mw + SD min. - max. Mw + SD
Dysphorie Pra | 42,9+22.4 42,4 +£18,5
46,9 40,6
9,4-71,9 15,6 - 68,8
Post | 47,3+15,7 +45+20,5 0,585 | 55,8+19,5 + 13,4+ 20,9 0,142!
46,9 50,0
28,1 - 68,8 31,3-87,5
Beeintrichtigu Prd | 55,6 £24,8 57,7+21,2
ng der 60,7 60,7
AKktivitit 28,6 -92.9 28,6 - 82,1
Post | 60,2 +19,6 +4,6 + 14,5 0,435! 58,7 £ 25,2 + 1,0 £ 15,1 0,864!
64,3 60,7
28,6 - 82,1 21,4 - 89,3
Korperbild Pra | 47,3+29,3 43,8 £ 28,0
56,3 31,3
0,0 -93,8 12,5-81,3
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Post | 49,1 +24,9 +1,8+£17,6 0,797 52,7 +56,3 +8,9+11,9 0,094!
50,0 56,3
18,8 - 81,3 25,0-81,3
Gesundheits- Prda | 45,2+27,2 50,0 +26,4
sorgen 41,7 58,3
0,0 - 83,3 16,7 - 83,3
Post | 53,6 +£23,0 +8,3+16,7 0,234! 51,2+17,6 +1,2+23,3 0,596
58,3 58,3
16,7 - 83,3 25,0 - 66,7
LM- Prd | 25,0 +£25,5 17,9 £ 15,5
Vermeidung 25,0 16,7
0,0 - 58,3 0,345! 0,0 -41,7
Post | 16,7 + 14,4 -83+21,5 33,3+20,4 + 15,5 + 24,3 0,142!
16,7 41,7
0,0-41,7 0,0 - 58,3
soziale Prda | 51,8+19,9 59,8 +27,9
Reaktion 43,8 62,5
37,5-87,5 18,8 - 100,0
Post | 58,9 +28,1 +7,1+24,6 0,471" | 60,7 £22,5 +0,9 +10,5 0,914>
62,5 62,5
18,8 - 100,0 31,3-93.8
Sexuelles Pra | 48,2 +31,8 66,1 +33,6
37,5 75,0
0,0 - 87,5 12,5 -100,0
Post | 57,1 +35,2 + 8,9 +£22,5 0,334! 62,5+ 33,1 -3,6 £27,7 1,0007
75,0 75,0
12,5 -100,0 25,0 - 100,0
Beziehungen Pri | 56,0 +£12,5 56,0 + 25,3
58,3 58,3
41,7 -75,0 16,7 -91,7
Post | 58,3+20,4 +2,3+18,5 0,739> | 60,7+17,8 +4,8+173 0,493!
50,0 58,3
33,3-91,7 41,7-91,7
Overall Pra | 47,4 +18,7 48,9 +£17,1
49,3 50,0
19,9 - 80,2 19,9 - 69,9
Post | 50,8 +13,8 +3,5+16,6 0,600! 55,0 +13,9 +6,1 £12,8 0,499*
52,2 49,3
36,8 - 69,9 43,4 -80,2

Pré-Post-Vergleich des Irritable Bowel Syndrome — Quality of life (IBS-QoL) unter der Low-FODMAP Diét mit Dinkel (LFD+D) und der
Low-FODMAP Diit ohne Dinkel (LFD-D), LM: Lebensmittel,1: gepaarter t-Test, 2: Wilcoxon-Test bei verbundenen Stichproben

Die mittlere Differenz des Gesamtscores fiir die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (IBS-QoL) lag
zwischen LFD+D und LFD-D bei + 2,6 &+ 20,6 (p = 0,535; Mann-Whitney-U-Test). Fiir die Subskalen
»Dysphorie®, , Korperbild®, ,,Lebensmittelvermeidung®, ,,Sexuelles” und ,,Beziechungen‘ kam es unter
LFD-D zu einer statistisch nicht signifikanten stirkeren Zunahme der Scores als unter LFD+D.
Demgegeniiber stiegen die Scores der Subskalen ,Beeintrdchtigung der Aktivitat®,
»Gesundheitssorgen™ und ,,soziale Reaktionen unter LFD+D statistisch nicht signifikant starker an.
Auffillig war, der statistisch nicht signifikante Anstieg der Subskala
»Lebensmittelvermeidung* zugunsten LFD-D (A + 23,8 £ 28,2; p = 0,076; unabhdngiger t-Test)
(Abb. 12).
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Post-Pra-Differenz der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét (IBS-QoL): Vergleich Low-FODMAP Diét mit Dinkel (LFD+D, n=7) und Low-
FODMAP Diit ohne Dinkel (LFD-D, n = 7), gesamt und nach Subskalen, 1: unabhéngiger t-Test, 2: Mann-Whitney-U-Test, die tiber/unter
den Boxplots genannten Werte entsprechen der mittleren Differenz, IBS-QoL: Irritable Bowel Syndrome — Quality of life

Abbildung 12: Vergleich der Lebensqualitiit zwischen LED+D und LFD-D (IBS-QoL)

4.4.4 Reizdarmsymptomatik (IBS-SSS)

Unter beiden Diidten kam es zu einer statistisch nicht signifikanten Verringerung der RDS-Symptomatik
(IBS-SSS) (LFD+D: A - 20,7 £95,8; p= 0,592 und LFD-D: A - 114,3 = 132,3; p = 0,062; gepaarter t-
Test). Dementsprechend verringerten sich auch die einzelnen Subskalen statistisch nicht signifikant.
Einzig unter LFD+D kam es bei der Subskala ,,Unzufriedenheit mit der Darmfunktion® zu einer
statistisch nicht signifikanten Erhohung (A + 14,3 = 25,1; p = 0,182; gepaarter t-Test). Unter LFD-D
kam es im Pré-Post-Vergleich zu einer statistisch signifikanten Verringerung bezogen auf die Subskalen
,Haufigkeit der Bauchschmerzen“ (A - 25,7 £ 27,0; p = 0,045; d = 0,95, gesparter t-Test) und
»Beeinflussung durch die Beschwerden* (A - 30,0 + 27.,7; p = 0,03; d = 1,08; gepaarter t-Test). Die
RDS-Symptomatik konnte nach beiden Didten als mittelschwer eingestuft werden (LFD+D: 261,4 +
65,9 Punkte und LFD-D: 198,6 + 95,3 von max. 500 Punkten; p = 0,155). (Tab. 13).
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Tabelle 13: Reizdarmsymptomatik unter LFD+D und LFD-D (IBS-SSS)

Subskalen LFD+Dn=7 LFD-Dn=7
Mw + SD mittlere p- Mw + SD mittlere p-
Median Differenz Wert Median Differenz Wert
min. - max. Mw + SD min. - max. Mw £ SD
Stirke Pri 43,6 £19,3 44,3 + 14,0
Bauchschmerzen 50 40
10 - 70 30-70
Post 40,0 + 14,1 -3,6+19,3 0,642! 28,6 +17,7 - 15,7 £ 23,0 0,1212
40 30
20 - 60 0-50
Hiufigkeit* Pra 70,0 + 34,2 70,0 + 30,6
Bauchschmerzen 80 80
20-100 30-100
Post 51,4 +31,3 -18,6 £29,7  0,149! 44,3 + 34,1 -25,7+27,0 0,045!
40 30 d=0,95
20,0 - 100,0 0-100
Stirke Blihbauch Pra 60,0 +20,0 57,1 £ 25,0
70 50
20 - 80 30 - 100
Post 47,1+ 16,0 -12,9+£20,6 0,150! 41,4 + 19,5 - 15,7 +£ 33,1 0,336
40 40
30- 70 20-70
Unzufriedenheit Pra 52,9 + 28,1 75,7 + 26,4
Darmfunktion 50 80
10 - 100 30 -100
Post 67,1 £22,9 +14,3+251 0,182! 48,6 + 19,5 -27,1£20,0 0,083!
70 50
30 -100 10-70
Beeinflussung Pra 55,7 + 20,7 65,7 + 24,4
Beschwerden 60 70
10 - 70 30 - 100
Post 55,7 + 16,2 0,0 +10,0 1,000! 35,7 +£25,7 - 30,0 £27,7 0,029!
50 30 d=1,08
30 - 80 0-70
Gesamtscore Pra | 282,1+102,9 312,9 +£91.1
300 330
70 - 309 170 - 460
Post | 2614 +£65.,9 -20,7 £ 95,8 0,588! 198,6 + 95,3 -114,3 £132,3 0,062!
260 210
170 - 350 70 - 300

Pré-Post-Vergleich der Reizdarmsymptomatik anhand der Auswertung des Irritable Bowel Syndrome — Severity Scoring System unter der
Low-FODMAP Diédt mit Dinkel (LFD+D) und der Low-FODMAP Didt ohne Dinkel (LFD-D), 1: gepaarter t-Test, 2: Wilcoxon-

Vorzeichenrangtest bei verbundenen Stichproben, 3: Anzahl der Tage x 10

Die mittlere Differenz der Reizdarmsymptomatik (IBS-SSS) zwischen LFD+D und LFD-D lag bei -

93,6 = 201,8 (p = 0,155; unabhéngiger t-Test). Ein signifikanter Unterschied zwischen LFD+D und

LFD-D zeigte sich fiir die Subskala ,,Unzufriedenheit mit der Darmfunktion* (A - 41,4 + 55,5; p = 0,03;
d = 1,14, unabhéngiger t-Test) (Abb. 13).
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Post-Pra-Differenz der Reizdarmsymptomatik (IBS-SSS): Vergleich Low-FODMAP Diét mit Dinkel (LFD+D) und Low-FODMAP Diét ohne
Dinkel (LFD-D), gesamt (A) und nach Subskalen (B), 1: unabhingiger t-Test, 2: Mann-Whitney-U-Test, 3: Anzahl der Tage x 10, die
iiber/unter den Boxplots genannten Werte entsprechen der mittleren Differenz, IBS-SSS: Irritable Bowel Syndrome — Severity Scoring System

Abbildung 13: Vergleich der Reizdarmsymptomatik zwischen LED+D und LFD-D (IBS-SSS)

Zu Studienbeginn litt die gesamte Stichprobe (n = 7; 100 %) unter Bauchschmerzen und einem
Bldhbauch. Beziiglich des Bldhbauchs kam es nach beiden Didten zu keiner Verdnderung. Eine
befriedigende Besserung der Bauchbeschwerden gaben nach LFD-D doppelt so viele Proband*innen
(n = 4; 57,1 %) an als nach LFD+D (p = 0,592; Exakter Test nach Fischer). Zu einer klinisch
bedeutsamen Verbesserung von > 50 Punkten kam es unter LFD+D bei 2 (28,6 %) und unter LFD-D
bei 6 (85,7 %) Proband*innen (p = 0,103; Exakter Test nach Fischer) (Tab. 14).

Tabelle 14: Reizdarmsymptomatik unter LFD+D und LFD-D (Ja/Nein-Fragen)

Frage Antwort Haufigkeit n (%) (n =7) p-Wert
to LFD+D | LFD-D | LFD+D vs.
LFD-D
Leiden Sie gegenwirtig (in den vergangenen 10 Ja | 7(100,0) | 7(100,0) | 6 (85,7) 0,999
Tagen) an Bauchschmerzen Nein | 0(0,0) 0(0,0) 1(14,3)
Leiden Sie gegenwirtig (in den vergangenen 10 Ja | 7(100,0) | 7(100,0) | 7 (100,0) 1,000
Tagen) an einem Blédhbauch? Nein | 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Hatten Sie in den vergangenen sieben Tagen Ja | 0(0,0) 2(28,6) | 4(57,1) 0,592
eine befriedigende Besserung Threr Nein | 7 (100,0) | 5(71,4) | 3 (42,9)
Bauchbeschwerden?
klinisch bedeutsame Verbesserung von > 50 Punkten - 2(28,6) | 6(857) 0,103

Héufigkeiten der Antworten auf die Ja/Nein-Fragen in Bezug auf die Bauchbeschwerden (IBS-SSS) zum Zeitpunkt Inklusionszeitpunkt (t),
nach der Low-FODMAP Diét mit Dinkel (LFD+D) und nach der Low-FODMAP Diét ohne Dinkel (LFD-D), Exakter Test nach Fisher

Im Pri-Post-Vergleich lag die Beurteilung der der Bauchbeschwerden unter LFD+D bei + 0,7 £ 1,8 (p
= 0,398) und unter LFD-D bei + 1,2 £ 1,0 (p = 0,028) von max. 5 Punkten (0 = keine Verdnderung, 5 =
deutliche Verbesserung) (A + 0,5 + 2,3; p = 0,564; unabhéngiger t-Test) (Tab. 15, Abb. 14).
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Tabelle 15: Beurteilung der Bauchbeschwerden unter 4] 1 05£23p-056 Diitorm
LFD+D und LFD-D (IBS-SSS) TpomaEE ey DD (n = 7)
LFD+Dn=7 | LFD-Dn=7 3 WEMLFD-D @=7)
Pri Mw = SD 0,7+1,0 1,0 + 1,4 T
Median 0,0 0,6 g 2
min -max. | 0,0-2,7 0,0 -3.4 - -
Post Mw £ SD 1,4 +£1,2 2,2+1,6 £
Median 1,1 2,6 o
min. - max. | 0,0 - 3,4 0,3-4,7 = —
mittlere Mw + SD +0,7+1,8 +1,2+1,0 -1
Differenz 5
p-Wert 0,398 0,028 Bauchbeschwerden
r=0.53 Post-Pra-Differenz der Bauchbeschwerden (IBS-SSS):
> Vergleich der Low-FODMAP Diét mit Dinkel (LFD+D)

Pri-Post-Vergleich der Visuellen Analogskala des Irritable Bowel 14 .ow-FODMAP Diiit ohne Dinkel (LFD-D),
Syndrome — Severity Scoring System, LFD+D: Low-FODMAP Diét mit
Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit ohne Dinkel, Wilcoxon-
Vorzeichenrangtest bei verbundenen Stichproben

unabhingiger t-Test, die {iber den Boxplots genannten Werte
entsprechen der mittleren Differenz

Abbildung 14: Beurteilung Bauchbeschwerden nach
LFD+D und LFD-D (VAS IBS-SSS)

4.4.5 Machbarkeit

Insgesamt war die Machbarkeit der beiden Diéten vergleichbar (LFD+D: 9,7 + 2,8 vs. LFD-D 9,4 £ 3,7
von max. 20 Punkten; A + 0,3 = 2,7; p = 0,805; Mann-Whitney-U-Test fiir unabhéngige Stichproben).
Die Umsetzung der Vorgaben ist den Proband*innen sowohl unter LFD+D als auch LFD-D

iiberwiegend gut gelungen. Der Zeitaufwand, die Speisenauswahl und die Kosten wurden unter beiden

Diéten eher negativ bewertet (Tab. 16, Abb. 15).

Tabelle 16: Machbarkeit der Didt unter LED+D und LFD-D

Aussage Punkte: Antwort Hiufigkeiten n (%) p-Wert
LFD+D (n=7) LFD-D (n=7)

Die Umsetzung der Vorgaben | 5 P: eindeutig zutreffend 4(57,1) 3(42,9)
ist mir gut gelungen 4 P: eher zutreffend 3(42,9) 3(42,9)

3 P: weder noch 0(0,0) 1(14,3)

2 P: eher nichtzutreffend 0(0,0) 0(0,0)

1 P: gar nicht zutreffend 0(0,0) 0(0,0)
Umsetzung gesamt Mw + SD 4,6 +0,5 4,3+0,8 0,535
Die Umsetzung der Diét 1 P: eindeutig zutreffend 3 (42,9) 4(57,1)
bedarf einen hoheren 2 P: eher zutreffend 3 (42,9) 2 (28,6)
Zeitaufwand 3 P: weder noch 1(14,3) 0 (0,0)

4 P: eher nichtzutreffend 0 (0,0) 1(14,3)

5 P: gar nicht zutreffend 0 (0,0) 0 (0,0)
Zeitaufwand gesamt Mw £ SD 1,7+0,8 1,7+1,1 0,805
Durch die Diit war ich 1 P: eindeutig zutreffend 4(57,1) 4(57,1)
eingeschrinkter in meiner 2 P: eher zutreffend 1(14,3) 2 (28,6)
Speisenauswahl 3 P: weder noch 2 (28,6) 0(0,0)

4 P: eher nichtzutreffend 0(0,0) 1(14,3)

5 P: gar nicht zutreffend 0(0,0) 0(0,0)
Speisenauswahl gesamt Mw + SD 1,7+1,0 1,7+ 1,1 1,000
Durch die Diit sind flir mich 1 P: eindeutig zutreffend 5(71,4) 5(71,4)
hohere Kosten entstanden 2 P: eher zutreffend 0 (0,0) 1(14,3)

4 P: weder noch 1(14,3) 0 (0,0)

4 P: eher nichtzutreffend 1(14,3) 0 (0,0)

5 P: gar nicht zutreffend 0 (0,0) 1(14,3)
Kosten gesamt Mw =+ SD 1,7+1,3 1,7+ 1,5 1,000
Gesamt Mw = SD 9,7+2,8 9,4 +3,7 0,805

Median 9 8
min. - max. 7-15 6-17

Auswertung der Likert-Skalen zur Machbarkeit der Diit, Vergleich zwischen Low-FODMAP Diidt mit Dinkel (LFD+D) und Low-FODMAP
Diit ohne Dinkel (LFD-D), Mann-Withney-U-Test fiir unabhéngige Stichproben
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Vergleich der Machbarkeit (Likert-Skalen): Vergleich der Low-FODMAP Diét mit Dinkel (LFD+D) mit der Low-FODMAP Diit ohne Dinkel
(LFD-D), gesamt (A) und nach Subskalen (B), Mann-Withney-U-Test fiir unabhéngige Stichproben, die iiber/unter den Boxplots genannten

Werte entsprechen der mittleren Differenz

Abbildung 15: Vergleich der Machbarkeit der Didt zwischen LFD+D und LFD-D (Likert-Skalen)

Trotz der vergleichbaren Machbarkeit der
beiden Didten antworteten 5 (71,4 %) der
Teilnehmenden auf die Frage ,,Fiir welche Diit
wirden Sie sich in Zukunft entscheiden?*, mit
»LFD+D* (p = 0,453, Test auf
Binomialverteilung) (Abb. 16).
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p=045
&
)
= 3
=
=2
&
= 2
=
e
1
0

LFD+D: Low-FODMAP Diit mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP
Diit ohne Dinkel, Test auf Binomialverteilung

Abbildung 16: Antworthdufigkeit auf die Frage
., Welche Didt wiirden Sie in Zukunft bevorzugen? “
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4.5 Korrelationen

4.5.1 Therapieadhirenz und psychosoziale Faktoren

Es konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang bzw. keine Korrelation zwischen der
Therapieadhdrenz (mittlerer VAS aus 4 Wochen) und den psychosozialen Faktoren (DASS) gezeigt
werden (Abb. 17).

Diitform
I 1.FD+D
n=717; = 0,16: p=10.73

—
[=]

N [ FD-D
n=7; 1= 0,57; p=0,18

I Gesamtstichprobe
n=14; T 0,31; p=10.29

Mittlere Therapieadhirenz (VAS)

0 10 20 30 40
Psychosoziale Faktoren (DASS)

LFD+D: Low-FODMAP Diét mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit ohne Dinkel, VAS: Visuelle Analogskala, DASS: Depression Anxiety
and Stress Scale, Korrelationstest nach Pearson

Abbildung 17: Korrelation - Therapieadhdirenz und psychosoziale Faktoren

4.5.2 Therapieadhdrenz und FODMAP-Aufnahme

Ein statistisch signifikanter Zusammenhang bzw. eine Korrelation zwischen der Therapieadhirenz
(mittlerer VAS aus 4 Wochen) und der mittleren FODMAP-Aufnahme aus 4 Wochen (FIS-Q) konnte
nicht bestitigt werden (Abb. 18).
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LFD+D: Low-FODMAP Diit mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diét ohne Dinkel, VAS: Visuelle Analogskala, FIS-Q: FODMAP-Intake-
Scores-Questionnaire, 1: Korrelationstest nach Spearman, 2: Korrelationstest nach Pearson

Abbildung 18: Korrelation - Therapieadhdrenz und FODMAP-Aufnahme
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4.5.3 FODMAP-Aufnahme und psychosoziale Faktoren

Es konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang bzw. keine Korrelation zwischen der mittleren
FODMAP-Aufnahme aus 4 Wochen (FIS-Q) und den psychosozialen Faktoren (DASS) gezeigt werden
(Abb. 19).
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LFD+D: Low-FODMAP Diit mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diét ohne Dinkel, FIS-Q: FODMAP-Intake-Scores-Questionnaire, DASS:
Depression Anxiety and Stress Scale, Korrelationstest nach Pearson

Abbildung 19: Korrelation - FODMAP-Aufnahme und psychosoziale Faktoren

4.5.4 FODMAP-Aufnahme und gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Es konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang bzw. keine Korrelation zwischen der mittleren
FODMAP-Aufnahme (FIS-Q) und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (IBS-QoL) nachgewiesen
werden. Auffillig war allerdings, dass die beiden Didten einzeln betrachtet gegensitzliche Tendenzen
aufzuweisen scheinen (LFD+D: n=7; 1, = 0,404; p = 0,368 vs. LFD-D: n=7; r, =- 0,043; p = 0,927)
(Abb. 20).
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LFD+D: Low-FODMAP Diét mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diét ohne Dinkel, IBS-QoL: Irritable Bowel Syndrome — Quality of life,
FIS-Q: FODMAP-Intake-Scores-Questionnaire, 1: Korrelationstest nach Pearson

Abbildung 20: Korrelation - FODMAP-Aufnahme und gesundheitsbezogener Lebensqualitdt
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4.5.5 RDS-Symptomatik und gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Zum Inklusionszeitpunkt war kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der RDS-
Symptomatik (IBS-SSS) und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (IBS-QoL) erkennbar
(n=7;1,=-0,725; p = 0,065). Nach Abschluss beider Interventionen konnte aber, gemessen an der

gesamten Stichprobe, eine negative Korrelation zwischen den beiden Faktoren nachgewiesen werden
(n=14; 1, =-0,544; p = 0,044) (Abb. 21).
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nach Pearson

Abbildung 21: Korrelation - Reizdarmsymptomatik und gesundheitsbezogene Lebensqualitiit

4.5.6 RDS-Symptomatik und psychosoziale Faktoren
Zum Inklusionszeitpunkt lag kein Zusammenhang zwischen der RDS-Symptomatik (IBS-SSS) und den
psychosozialen Faktoren (DASS) vor. Nach Abschluss beider Interventionen konnte, gemessen an der

gesamten Stichprobe, eine positive Korrelation festgestellt werden (n = 14; 1, = 0,698; p = 0,024)
(Abb. 22).
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Abbildung 22: Korrelation - Reizdarmsymptomatik und psychosoziale Faktoren
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5. Diskussion

Die vorliegende Studie ist nach derzeitigem Kenntnisstand, die erste prospektive, randomisierte
kontrollierte Cross-Over Studie, welche die Adhirenz sowie den Einfluss einer LFD+D im Vergleich

zu einer LFD-D bei RDS-Patient*innen in einer deutschen Bevolkerung untersuchte.

Eine aktuelle Meta-Analyse [54] zeigt, dass die LFD im Vergleich zu Kontrolldidten die RDS-
Symptomatik moderat bis stark senken kann (MD = - 45 Punkte; 95% CI = — 76,56 Punkte; — 13,69
Punkte; I = 89 %). Auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitit wird unter LFD im Vergleich zu
Kontrolldidten  signifikant  verbessert (MD =493 Punkte; 95 % CI=1,77 Punkte; 8,08
Punkte; I* = 42 %) [81]. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigten dhnliche Tendenzen. Sowohl
unter LFD+D als auch LFD-D kam es zu statistisch nicht signifikanten Verringerungen der RDS-
Symptomatik (A -20,7 = 95,8 Punkte; p = 0,588 vs. A-114,3 +£132,3 Punkte; p = 0,062) und der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (A + 3,5 £ 16,6 Punkte; p = 0,600 vs. A + 6,1 + 12,8 Punkte;
p = 0,499). Auch fiir die psychosozialen Faktoren Depressivitit [82, 83], Angst/Angstlichkeit [82, 84]
und Stress [84] sind signifikante Verbesserungen unter einer LFD nachzuweisen. Fiir die Subskalen
,Depressivitit® (LFD+D: - 1,6 =+ 4,5; p = 0,392 und LFD-D: - 04 + 34; p = 0,747) und
,,Angstlichkeit“ (LFD+D: - 0,3 + 4,6 Punkte; p = 0,875 und LFD-D: - 1,1 + 2,0 Punkte; p = 0,188)
konnten im Rahmen dieser Studie ebenfalls statistisch nicht signifikante Tendenzen aufgezeigt werden,

welche den Daten der aktuellen Literatur nahekommen.

Bisher haben nur wenige Studien die Auswirkungen einer Didt mit niedrigem FODMAP-Gehalt
(4 g FODMAPs/ d) im Vergleich zu einer Didt mit moderatem FODMAP- Gehalt (23 g FODMAPs/ d)
untersucht [85]. Sowohl der Gesamtscore als auch die Subklassen des IBS-SSS unterscheiden sich
zwischen einer niedrigen und moderaten FODMAP-Diét zugunsten der Didt mit niedrigem FODMAP-
Gehalt. Keinen Unterschied zeigt sich bei der Beeintréchtigung des téglichen Lebens (p = 0,111) und
der Depressivitits- (p =0,133) bzw. Angstlichkeitssymptomatik (p =0,092) [85]. Diese Ergebnisse
konnen als Vergleichswerte fiir die vorliegende Studie dienen (LFD+D: moderater FODMAP-Gehalt
und LFD-D: niedriger FODMAP-Gehalt). Die vorliegenden Ergebnisse zeigten, eine statistisch nicht
signifikante mittlere Differenz zwischen LFD+D und LFD-D von - 93,6 £+ 201,8 Punkten (p = 0,155)
fiir die RDS-Symptomatik. Ahnliche Tendenzen zeigten sich auch fiir die Subklassen des IBS-SSS. Die
mittlere Differenz fiir die gesundheitsbezogenen Lebensqualitét lag bei + 2,6 = 20,6 Punkten (p =0,535).
Auffillig war hier die mittlere Differenz der Subskala ,,I.ebensmittelvermeidung® von + 23,8 + 28,2
Punkten (p = 0,076). Diese widerspricht der urspriinglichen Erwartung, dass es unter LFD-D zu einer
strengeren Lebensmittelelimination und somit zu einer geringeren Lebensmittelauswahl kédme. Fiir die
psychosozialen Faktoren kam es ebenfalls zu keinem statistisch signifikanten Unterschied zwischen den

beiden Diiten (A - 1,3+ 11,5; p = 0,776).
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Insgesamt ist anzunehmen, dass sich die Tendenzen der vorliegenden Studie bei einer hoheren Fallzahl
fortfiihren wiirden. Davon ausgehend konnten bei einer ausreichend groBen Fallzahl signifikante

Ergebnisse erzielt werden, die mit den Ergebnissen der berichteten Studien iibereinstimmen.

Im Rahmen dieser Studie wurde nicht erhoben, ob das Gluten oder der Fruktangehalt im Dinkel der
entscheidende Ausloser fiir die Verringerung der RDS-Symptomatik ist. Eine aktuelle doppelblinde,
placebo-kontrollierte, randomisierte Studie zu diesem Thema zeigt, dass bei den meisten Patient*innen,
die enthaltenen Fruktane mit der RDS-Symptomatik zusammenhéngen, nicht aber das Gluten [86]. Eine
andere Studie, die Gluten und Fruktan als Ausloser fiir RDS-Symptome untersucht, zeigt dagegen

keinen Zusammenhang zwischen der Symptomschwere und der Fruktanaufnahme [87].

5.1 Stichprobengréfe und -charakteristik

Eine wesentliche Einschrankung dieser Studie war die sehr geringe Fallzahl von sieben Proband*innen.
Die geringe StichprobengroBe scheint ein entscheidender Faktor fiir das Fehlen von statistisch
aussagekriftigen Ergebnissen bzw. Signifikanzen zu sein, weshalb bei der Betrachtung der Resultate
maximal von Tendenzen gesprochen werden kann. Aufgrund der geringen Fallzahl wurde auch auf
Subgruppenanalysen, wie Responder/Non-Responder, RDS-Subtypen, Alter, Geschlecht oder BMI

verzichtet.

Die Griinde fiir das Nichterreichen der geplanten Fallzahl von 34 Proband*innen waren vielseitig. Im
24-wochigen Rekrutierungszeitraum meldeten sich weniger RDS-Patient*innen fiir eine
Erndhrungsberatung im Ikaneum als zuvor angenommen. So kamen lediglich 46 Patient*innen fiir die
Teilnahme an der Studie infrage, von denen neun Personen die Eignungskriterien nicht erfiillten. Der
Hauptgrund hierfiir war ein geplanter Urlaub von ldnger als sieben Tagen, da der Interventionszeitraum
in der Haupturlaubszeit der deutschen Bevolkerung lag. Weitere 28 Personen lehnten eine
Studienteilnahme von vorneherein ab. Ein moglicher Grund fiir das geringe Studieninteresse konnte die
bereits hohe psychische Belastung der Patient*innen gewesen sein. Die Teilnahme an der Studie hatte
einen Mchraufwand bedeutet, der die Patient*innen zusétzlich belasten konnte. Des Weiteren handelt
es sich beim lkaneum um ein Selbstzahler-Institut. Die Kosten fiir eine medizinisch notwendige
Emahrungsberatung werden somit von einem Grofteil der Patient*innen selbst getragen. Auch dieser
Faktor kann fiir die Betroffenen eine Belastung darstellen, weshalb sie im Rahmen dessen, einer

Studienteilnahme eher kritisch gegeniiberstanden.

Der tiberwiegende Teil der Studienteilnehmenden war weiblich (n = 6, 85,7 %). Zum einen kann dies
mit einer hoheren Privalenz des RDS bei Frauen begriindet werden [88], zum anderen suchen Frauen
wegen ihrer Beschwerden eher einen/eine Arzt/Arztin auf als Minner [89]. So zeigen Studien zur
Konsultationshiufigkeit, dass Frauen sowohl haus- als auch fachérztliche Hilfe hdufiger in Anspruch

nehmen als Ménner [89].
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Weiterhin blieben im Rahmen dieser Studie Patient*innen unberiicksichtigt, die keine drztliche Hilfe
suchten, da die Rekrutierung iiber einen Tertidrversorger stattfand. Studien zeigen, dass lediglich
25 - 50 % der betroffenen Personen einen/eine Arzt/Arztin aufsuchen. Zudem leiden diejenigen, die sich
an einen/eine Arzt/Arztin wenden (Consulter) im Vergleich zu Non-Consultern unter einer geringeren
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, schwerwiegenderen psychischen Symptomen, einem hoheren
MaB an gastrointestinal-spezifischen Angsten und unter schlechteren Bewiltigungsressourcen. Die

Schwere der RDS-Symptomatik ist vergleichbar [90].

5.2 Therapieadhdrenz

Das primiére Ziel dieser Studie war der Vergleich der Therapieadhidrenz zwischen LFD+D und LFD-D.
Da es aktuell keinen Biomarker gibt, der die RDS-spezifische Reaktion auf eine Erndhrungsintervention
vorhersagen kann, wurde zur indirekten Evaluierung der Therapieadhdrenz eine Visuelle Analogskala
und der FIS-Q verwendet. Beides sind kostengiinstige, schnell und einfach anzuwendende Instrumente,
allerdings bergen sie aufgrund ihrer Subjektivitit das Risiko der Adhirenz-Uberschitzung [80]. Dieser
nachteilige Faktor gilt aber fiir alle Studien zur Beurteilung der Therapieadhdrenz einer LFD, weshalb
eine Vergleichbarkeit mit bisherigen Untersuchungen trotzdem mdglich ist. Studien, welche die
Therapieadhdrenz mit evaluieren, bewerten diese iiblicherweise {tiber Erndhrungstagebiicher,
Verzehrshaufigkeitsfragebogen, Visuelle Analogskalen, Likert-Skalen oder Wasserstoff-Atemtests [81,
91]. Bei ca. 50 % der Studien zur LFD wird die Therapieadhirenz jedoch nicht miterfasst [81].

In der vorliegenden Studie hielten sich alle Proband*innen an die Didtvorgaben (LFD+D: 95 % + 8 %
vs. LFD-D: 92 % + 5 %). Dieses Ergebnis ist vergleichsweise hoch, stimmt aber mit der aktuellen
Literatur iiberein, welche die allgemeine Therapieadhérenz unter einer LFD mit > 90 % einstuft [81].
Die hohe Adhirenz lésst sich durch die fortschreitende Verbesserung der RDS-Symptomatik erkléren,
die durch die LFD erreicht wird [92]. Ein weiterer entscheidender Faktor fiir die Therapieadhérenz ist
die Art und Qualitét der Ernéhrungsberatung [93, 94]. Eine qualifizierte Erndhrungsfachkraft ist in der
Lage, die Art und das Ziel der Diét zu erkldren, die Angemessenheit der Erndhrung zu gewahrleisten
und die Therapieadhdrenz der Patient*innen zu férdern. So ist die Adhédrenz unter einer individuellen
Eins-zu-Eins-Beratung am hochsten [93, 94]. Zudem korreliert eine hohere Adhirenz mit einem
hoheren Bildungsgrad, mit dem weiblichen Geschlecht oder der Zeit seit Diagnosestellung [95]. Weitere
Faktoren wie die Entscheidungsfindung, Selbstwirksamkeit, soziodkonomischer und kultureller Kontext

sowie der Zugang zu Lebensmitteln und Bildung haben ebenfalls einen Einfluss auf die Adhérenz [96].

In einer Studie, bei der 52 % der Teilnehmenden die Diét abbrachen, wird die Therapieadhédrenz
hingegen als gering berichtet [97]. So sind die Hauptgriinde fiir eine geringe Adhirenz bzw. fiir einen
Abbruch der Diit praktische Probleme wie Zeitmangel fiir die Organisation des tdglichen Speiseplans,
ein Kostenmehraufwand, soziale Faktoren oder ein schlechtes Ansprechen der Symptome auf die Diét

[98]. In der vorliegenden Studie wurden der Zeitaufwand, der Kosten-Mehraufwand und die
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Speisenauswahl tendenziell als eher negativ bewertet. Die Umsetzung der Didten schien den
Teilnehmenden trotzdem gut gelungen zu sein und es kam zu keiner geringen Therapieadhirenz oder
einem Abbruch der Didten. In Bezug auf die Machbarkeit der Didten sollte aber im Hinterkopf behalten
werden, dass ein Teil der Proband*innen moéglicherweise entsprechend der vermuteten Erwartung
geantwortet haben konnte. Den Unterschied zwischen LFD+D und LFD-D diirfte diese Tatsche aber

nicht beeinflussen.

Insgesamt schien es, als sei die LFD-D tendenziell therapeutisch effektiver und die Machbarkeit beider
Didten vergleichbar (LFD+D: 9,7 £ 2,8 vs. LFD-D: 9,4 + 3,7; p = 0,805), dennoch wiirde sich die
Mehrzahl der Proband*innen (71,4 %), in Zukunft fir die LFD+D (p = 0,453) entscheiden. Eine
mogliche Begriindung, konnte die statistisch nicht signifikant besser gelungene Umsetzung der

Vorgaben unter LFD+D sein (LFD+D: 4,6 = 0,5 vs. LFD-D: 4,3 + 0,8; p = 0,535).

Insgesamt war die Standardadhérenz unter LFD-D mit 92 % + 5 % trotzdem hoher als urspriinglich
geschatzt. Mogliche Griinde fiir die hohe Therapieadhérenz unter LFD-D konnte eine starke Motivation
sein, die selbst wahrgenommenen nahrungsmittelbedingten RDS-Symptome anzugehen und im Rahmen
dessen herauszufinden, ob die zusitzliche Elimination von Dinkel wirklich nétig ist. Denn das Ergebnis,
konnte die Lebensmittelauswahl der Proband*innen in Zukunft erheblich beeinflussen. Die urspriinglich
geschitzte Adhérenzsteigerung von 5 % unter Dinkelaufnahme wurde in der Studienplanung, um 3 %
iiberschitzt und dementsprechend die Therapieadhdrenz unter Dinkelelimination unterschétzt.
Tatséchlich kam es unter LFD+D zu einer Adhérenzsteigerung um lediglich 2 % + 3 %. Dies ist ein
interessantes Ergebnis. Die urspriingliche Annahme, eine Elimination von Dinkel/-produkten konnte die
Therapieadhdrenz und Machbarkeit behindern bzw. sich negativ auf die psychische Gesundheit oder
gesundheitsbezogene Lebensqualitidt der Patient*innen auswirken, konnte im Rahmen dieser Studie
nicht bestétigt werden. Die Tendenzen der Ergebnisse zeigen eher gengenteiliges. So konnte sich eine
Dinkelaufnahme eventuell negativ auf die RDS-Symptomatik, gesundheitsbezogene Lebensqualitit und

psychosoziale Faktoren auswirken.

5.3 Stiarken und Limitationen

Eine groBe Stirke der Studie war, die fast ausschliefliche Verwendung validierte
Evaluierungsmethoden. Somit liefern die erhobenen Daten dieser Studie fiir die abgebildete Stichprobe
giiltige, valide und reproduzierbare Ergebnisse. Des Weiteren folgten die Erndhrungsberatungen einem
standardisierten Ablauf, mit einer ausreichend groBlen Zeitspanne flir eine optimale Beratung der
Patient*innen. So konnte sichergestellt werden, dass alle Patient*innen die gleichen Informationen zur
LFD erhielten. Dartiber hinaus erhielten die Teilnehmenden unterstiitzend Listen, welche Lebensmittel
mit einem hohen bzw. niedrigeren FODMAP-Gehalt aufzéhlten, und dazu passende Rezepte. Bei Fragen
oder Unsicherheiten konnten sich die Teilnehmenden zudem jederzeit an die beratende

Emahrungsfachkraft bzw. das Studienteam wenden.
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Bei der Durchfiihrung der Studie wurde bewusst auf eine Wash-Out-Phase verzichtet (vgl. 3.1
Studiendesign). Geplant war es, den Carry-Over Effekt miteinzuberechnen. Auf die Berechnung wurde
allerdings bis zum aktuellen Zeitpunkt verzichtet, da dies aufgrund der geringen Fallzahl von sieben
Teilnehmenden nicht sinnvoll erschien. Geplant ist, die Studie im Ikaneum am Israelitischen
Krankenhaus in Hamburg weiterzufiihren. Das Ziel ist es, die Studie erneut auszuwerten, sobald
suffiziente Daten einer ausreichend groBen Stichprobe vorliegen. Bei der erneuten Berechnung muss
der Carry-Over Effekt auf jeden Fall mitberticksichtigt werden, um statistisch giiltige Aussagen zum

Behandlungseffekt der beiden Didten treffen zu konnen.

Da es sich bei der vorliegenden Studie um ein Cross-Over-Design handelte, konnte der Effekt der ersten
Intervention wahrend der zweiten Intervention nachwirken und so das Ergebnis der zweiten Intervention
beeinflusst haben. Auch positive bzw. negative Erfahrungen der ersten Intervention kénnten sich auf
das Verhalten der Teilnehmenden wéhrend der zweiten Intervention ausgewirkt haben [99]. Trotz des
Risikos eines Carry-Over Effekts erschien die Wahl des Cross-Over-Studiendesign als die richtige Wahl.
Dieses Design bietet im Vergleich zu einem Parallelgruppendesign die groBeren Vorteile. So erlaubt das
Cross-Over-Design realitidtsndhere Vergleiche zweier Interventionen, da jede*r Teilnehmende
seine/ihre eigene Kontrollperson darstellt. Zudem konnten die Proband*innen ihre Préaferenzen und
Erfahrungen fiir jeden Didtform ausdriicken, da sie beide Interventionen miteinander vergleichen

konnten [99].

Die Proband*innen wurden hinsichtlich der Interventionen randomisiert, aber nicht verblindet. Dadurch
hatten die Proband*innen jederzeit die Moglichkeit, sich beispielsweise im Internet Informationen zum
Thema LFD anzueignen und ihre Erndhrungsgewohnheiten dementsprechend zu verindern. Die
fehlende Verblindung ist ein bekanntes Bias, welches bei den meisten Studien zur LFD vorliegt [81, 85,
100]. Eine verblindete Studie zu dieser Fragestellung wére zwar moglich, aber nur schwer durchfiihrbar,
zeitaufwiandig und kostenintensiv. Auflerdem wiirde ein solches Studiendesign den klinischen Alltag
nicht widerspiegeln und wire im Hinblick auf die Endpunkte Therapieadhidrenz und Machbarkeit auch

nicht sinnvoll gewesen [81, 85, 100].
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6. Schlussfolgerung

Das primére Ziel der Studie war die Evaluierung der Therapieadhérenz von LFD+D im Vergleich zum
bisherigen Standard LFD-D. Fiir eine differenzierte Beantwortung der Fragestellung wurde Uber die
Therapieadhdrenz hinaus sowohl die FODMAP-Aufnahme, die RDS-Symptomatik, die psychosozialen
Faktoren, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die Machbarkeit unter beiden Diédten evaluiert.
Fiir die Erhebung wurden weitestgehend validierte Messinstrumente verwendet, um moglichst giiltige,
valide und reproduzierbare Ergebnisse liefern zu konnen. Bei der vorliegenden Studie war es aufgrund
der geringen Fallzahl und vermutlich daraus resultierenden fehlenden statistischen Signifikanzen,
schwierig, ecindeutige Schlussfolgerungen zu zichen. Insgesamt scheinen die Ergebnisse der

vorliegenden Studie aber weitestgehend mit bisherigen Ergebnissen zur LFD {ibereinzustimmen.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass diese Studie die Vermutung unterstiitzt, dass eine
Low-FODMAP Diidt ohne Dinkel im Vergleich zu einer low-FODMAP Didt mit Dinkel tendenziell
einen positiveren Einfluss sowohl auf die RDS-Symptomatik, die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
als auch auf die psychosozialen Faktoren zu haben scheint. Zudem scheint eine Low-FODMAP Diit
ohne Dinkel die Adhdrenz nicht so negativ zu beeinflussen, wie urspriinglich angenommen. Die
Therapieadhidrenz und Machbarkeit der beiden Diidten schienen vergleichbar zu sein. Die urspriingliche
Annahme, eine zusitzliche Elimination von Dinkel/-produkten, konne die Therapieadhdrenz und
Machbarkeit der Didt behindern oder sich negativ auf die psychische Gesundheit oder
gesundheitsbezogene Lebensqualitit von RDS- Patient*innen auswirken, konnte im Rahmen dieser
Studie nicht bestétigt werden. Die Tendenzen der Ergebnisse zeigen eher gengenteiliges. So konnte sich
eine Dinkelaufnahme eventuell negativ auf die RDS-Symptomatik, gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt und psychosoziale Faktoren auswirken. Um aber giiltige und aussagekréftige Ergebnisse
bzw. Schlussfolgerungen treffen zu konnen, ist die erneute Auswertung dieser Studie bei ausreichend
groBer Fallzahl notig. AuBerdem sind, aufgrund der bisher noch nicht untersuchten Fragestellung,

weitere Studien zu dieser Thematik erforderlich.
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2. Wissenschaftlicher Hintergrund

Das Reizdarmsyndrom (RDS) ist weltweit eine der héaufigsten chronischen funktionellen
Darmerkrankungen [1, 2]. Die globale Privalenz in der Allgemeinbevdlkerung liegt je nach
Diagnosekriterien zwischen 3,8 % (Rom III) und 9,2 % (Rom IV) [8]. Die Erkrankung zeichnet sich aus
durch unspezifische abdominelle Beschwerden, hiufig in Verbindung mit einer verdnderten Stuhlform, -
konsistenz oder -frequenz. Dabei variieren die Symptome in Haufigkeit sowie Intensitdt und werden
nicht selten durch Stress verstirkt. Zusatzlich wird die Erkrankung durch extragastrointestinale
Beschwerden begleitet [61]. Das RDS wird assoziiert mit einer erhdhten Rate von Somatisierung, einer
erhohten Wahrscheinlichkeit psychologischer Komorbiditdten [4] und einer Beeintrachtigung der
Arbeitsfahigkeit [5]. Die Pathophysiologie ist sehr komplex und bisher noch nicht umfassend verstanden.
Ausgegangen wird von einer multifaktoriellen Genese, welche durch eine Dysregulation der Darm-Hirn-
Achse gekennzeichnet ist [61]. Aufgrund der Komplexitdt der Symptome und des Krankheitsbildes
kommt es haufig zu wiederholten Arztbesuchen sowie Fehldiagnosen bzw. -behandlungen und somit zu
einem hohen Leidensdruck und Einschrankung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (HRQoL) [61].
Erhebliche wirtschaftliche und gesundheitsdkonomische Kosten sind die Folge [61].

Bisher gibt es keine Standardtherapie zur Behandlung des RDS. Im Bereich der Erndhrungstherapie wird
die Low-FODMAP Diédt (LFD) als Erst- bzw. Zweitlinientherapie empfohlen [8-10]. Diese bietet die
einzige Evidenz fiir eine ldngerfristige Eliminationsdiét, ohne das Auftreten von Mangelerscheinungen
und Einschrankungen der erndhrungsbezogenen Lebensqualitdt. Sie zeigt einen anhaltenden klinischen
Erfolg mit einer Verbesserung der Symptome bei RDS-Patient*innen [8]. Bei den FODMAP’s handelt
es sich um fermentierbare Oligosaccharide, Disaccharide, Monosaccharide und Polyole [8]. Sie konnen
im Diinndarm nur schlecht resorbiert werden. Darauthin werden sie osmotisch aktiv und im Dickdarm
fermentiert [8]. Wéhrend Gesunde unter diesen Vorgéngen nicht leiden, kommt es bei RDS-
Patient*innen, aufgrund der gesteigerten Sensibilitit des Gastrointestinaltraktes, zu spezifischen

Symptomen, wie Bauchschmerzen, Blahungen und ein weicher, volumindser Stuhlgang [12].

Die LFD l4uft in drei Phasen ab, der Eliminationsphase (6-8 Wochen), der Aufbauphase und der Phase
der Langzeiterndhrung [8]. Die meisten Studien zur LFD enthalten Listen mit erlaubten Lebensmitteln
oder Lebensmitteln, die bei einer FODMAP-armen Eméhrung weggelassen werden sollten [13]. Eine
Komponente, die dabei inkonsistent behandelt wird, ist der Dinkel. Dinkelmehl enthdlt zwar i.d.R.
weniger FODMAPs (vor allem Fruktane) als moderner Weizen [14], doch fiihrt die Verwendung von
Dinkelmehl nicht unbedingt zu einem FODMAP-armen Produkt. Griinde sind lénderspezifischen
Faktoren [15], Verarbeitungsverfahren [14, 16-18] oder auch die Zugabe von bestimmten Zutaten [19],
weshalb es ungenau sein kann anhand Dinkelmenge eines Produktes vorherzusagen, ob es einen niedrigen

oder hohen FODMAP-Gehalt aufweist.

Studienprotokoll
Studienakronym: LFD_2022 Version 01 vom 10. April 2022 Seite 3 von 14



Die LFD stellt zudem eine restriktive Diét dar, die fiir RDS-Patient*innen sehr belastend sein kann und
eine hohe Adhérenz seitens der Patient*innen erfordert. Jeder Versuch, weitere Lebensmittel, in diesem
Fall Dinkel/-produkte, zu eliminieren oder weitere Diidtbeschrankungen aufzuerlegen, konnte die
Adhirenz negativ beeinflussen und sich negativ auf die Gesundheit und HRQoL der Patient*innen
auswirken [20]. Zudem ist bisher nicht eindeutig geklart, wie stark der Einfluss des Verzehrs von Dinkel/-

produkten auf die RDS-Symptomatik der Patient*innen ist.

Das primére Ziel der Studie ist es daher, die Therapicadhédrenz einer low-FODMAP-Didt mit Dinkel
(LFD+D) im Vergleich zum bisherigen Standard low-FODMAP-Didt ohne Dinkel (LFD-D) bei

Reizdarmpatient*innen {iber jeweils vier Wochen zu evaluieren.

Die sekunddren Ziele umfassen die Evaluation eines moglichen Zusammenhangs zwischen der
Therapieadhirenz und Angstlichkeiten oder depressiven Symptomen bei RDS-Patient*innen. Ein
weiteres sekundéres Ziel der Studie ist, zu iiberpriifen, ob eine LFD+D im Vergleich zu der LFD-D zu
einer verdnderten gastrointestinalen Symptomlinderung als auch zu einer verdnderten
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei RDS-Patient*innen fithrt. Im Zuge der Studie wird nicht nur
der FODMAP-Gehalt der Speisenauswahl evaluiert, sondern auch die Umsetzung der Vorgaben, der
damit verbundene Zeitaufwand, die Einschrinkung der Speisenauswahl und ein eventuell entstandener

Kosten-Mehraufwand. Hierbei sollen mogliche Unterschiede in den beiden Gruppen ermittelt werden.

3. Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine kontrollierte, randomisierte Cross-Over-Studie. Auf
eine Wash-Out-Phase wird aus mehreren Griinden bewusst verzichtet. Erstens, ist das primére Ziel der
Studie der Machbarkeits- und Adhérenzvergleich und nicht die Untersuchung der Effektivitdt beider
LFD-Formen. Zweitens, wiirde das Auswaschen des Ersteffekts die Riickkehr zur normalen
Emahrungsweise erfordern, was aus therapeutisch-ethischen sowie aus Patient*innensicht weder
durchfiihrbar noch gerechtfertigt erscheint. Die Erhebung erfolgt in dem Zeitraum vom 01.05.2022 bis
zum 18.09.2022 und wird im Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus (IKH) in Hamburg durchgefiihrt.

Start mit LFD +D

LFD+D | LFD-D
Ein- und ol
Ausschlusskriterien g
2
+ E
<
Schriftliche g
Einverstindniserklirung .
LFD-D | LFD + D

Start mit LFD - D

4 Wochen | 4 Wochen

'y A A

t tag Ls6
LFD+D: low-FODMAP-Didt mit Dinkel, LFD-D: low-FODMAP-Diit ohne Dinkel, ty: Tag 0 - Inklusionszeitpunkt, t,s: Tag 28 - Start mit
Intervention I, tse: Tag 56 - Start mit Intervention IT

Abbildung 1: Studiendesgin
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4. Ziele

4.1 Priméres Ziel

Das primére Ziel der Studie ist, die Evaluation der Therapieadhdrenz von LFD+D im Vergleich zum

bisherigen Standard LFD-D bei Reizdarmpatient*innen tiber vier Wochen.

4.2 Sekundire Ziele

Die sekundiren Ziele sind:

Evaluierung des Einflusses der LFD-D und LFD+D auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
bei RDS-Patient*innen

Evaluierung des Verlaufs der Depressions- und Angstlichkeitssymptomatiken wihrend LFD-D
und LFD+D

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der Therapieadhirenz und Angstlichkeit bzw.
depressiver Symptomatiken bei RDS-Patient*innen gesamt und im Vergleich beider
Interventionsgruppen

Evaluierung eines Zusammenhangs zwischen der Reizdarmsymptomatik und Angstlichkeit bzw.
depressiver Symptomatiken bei RDS-Patient*innen gesamt und im Verlauf

Evaluierung der Effektivitit der LFD-D im Vergleich zu der LFD+D zur Linderung der Reizdarm-
Symptomatik.

Evaluierung des Zeitaufwandes, der Einschrankung der Speisenauswahl und des

Kostenmehraufwandes der LFD-D und LFD+D mit Gruppenvergleich

5. Endpunkte

5.1 Primérer Endpunkt
LFD-D vs. LFD+D: Vergleich Punkte Visuelle Analogskala aus FIS-Q (Mittelwert aus 4 Abfragen)

5.2 Sekundire Endpunkte

Die sekundiren Endpunkte sind:

Vergleich Pra-post delta IBS-QoL

Vergleich Pri-post delta DASS-D (Depression), DASS-A (Angstlichkeit) und DASS-S (Stress),
zusitzlich LFD-D vs. LFD+D

Korrelation FIS-Q mit basalem DASS-D, DASS-A und DASS-S; zusitzlich Vergleich FIS-Q bei
Teilnehmenden mit und ohne Angstlichkeits-, Depressions- bzw. Stresssymptomatiken sowie im
Verlauf

Korrelation basal IBS-SS / DASS D/A/S sowie im Verlauf

Gruppenvergleich delta IBS-SSS gesamt und bei Teilnehmenden mit und ohne Angstlichkeits-,
Depressions- bzw. Stresssymptomatiken

Deskriptive Darstellung der Ergebnisse aus den Likert-Skalen, zusitzlich LFD-D vs. LFD+D
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6. Studienteilnehmende

6.1 Fallzahlschédtzung

Es liegen in der Literatur keine Vordaten zu dieser Fragestellung vor. Unter der Annahme, dass die
Standardadhdrenz 80 % + 7 % betrdgt, wird geschitzt, dass unter Dinkelaufnahme eine zusétzliche
Adhirenzsteigerung um 5 % erfolgt. Bei o = 0,05 und einer Power von 80 % werden 31 Personen pro
Gruppe eingeschlossen. Aufgrund des Cross-Over Designs ist jede*r Teilnehmende seine/ihre eigene
Kontrollperson, so dass die Fallzahl bei dieser Stichprobengrof3e verbleibt. Unter Annahme einer Drop-

out-Rate von 10 %, werden 34 Personen in die Studie inkludiert.

6.2 Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgt im Rahmen der ambulanten Erndhrungstherapie im Ikaneum. Dabei handelt es
sich um Patient*innen die regulér eine Erndhrungsberatung zu der bisherigen Standard LFD (LFD-D)
erhalten sollen. Die potentiell in Frage kommenden Patient*innen werden bei der Terminvereinbarung,
von einem/einer Medizinischen Fachangestellten (MFA) iiber die Studie in Kenntnis gesetzt. Die MFA’s
erhalten zuvor diesbeziiglich ein Rekrutierungsbriefing. Bei Interesse an der Studienteilnahme werden
die Patient*innen von den MFA’s gefragt, ob ihre Kontaktdaten (Telefonnummer und Email-Adresse) an
die studiendurchfiihrende Person, Yvonne Thomas, weitergegeben werden diirfen. Bei Einwilligung zur
Kontaktaufnahme werden die Studieninteressierten von Frau Thomas telefonisch kontaktiert. Sie priift,
ob der/die Patient*in die Eignungskriterien erfiillt. Auerdem werden die Proband*innen von Frau
Thomas miindlich ausfiihrlich iiber die Studie aufgeklart. Die Proband*innen-Information und
Einverstiandniserklarung werden den Proband*innen per Email oder auf dem Postweg zugesandt. Beim
Termin der geplanten Erndhrungsberatung erfolgt unter Beisein einer Studienmitarbeiter*in und der
Studienleitung Dr. med. Viola Andresen bzw. ihrer vereinbarten Vertretung Frau Saskia Wendt, die
Unterzeichnung der Einwilligungserklérung. Zwischen der Terminvereinbarung und der ersten Beratung
im Ikaneum liegen in der Regel zwei bis vier Wochen, so bleibt den potentiellen Proband*innen gentigend
Bedenkzeit. Danach werden die Studienteilnehmenden einer der Interventionsgruppen zufillig zugeteilt.
Bei Einschluss werden nach der ersten Beratung die Folgetermine fiir den Zeitpunkt tos und ts¢ mit den

Proband*innen vereinbart.

6.2 Inklusionskriterien
— Alter > 18 Jahren
— Patient*innen mit einem Reizdarmsyndrom (Diagnosestellung unter Ausschluss anderer moglicher
Ursachen, wie z.B. einer Laktoseintoleranz oder chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen, wie
Morbus Crohn)
— Kein geplanter Urlaub < 7 Tage im Durchfiihrungszeitraum der Studie (02.05.2022 bis 28.12.2022)
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6.3 Exklusionskriterien
— Schwangerschaft oder Stillzeit
— Diinndarmfehlbesiedlung (SIBO)
—  Tumorerkrankungen (hdmatologisch, solide)
— Sonstige schwere Organerkrankungen
— Diagnostizierte psychiatrische Erkrankung (Bipolare Erkrankungen, Schwere Despressionen, etc...)
— Behandlung/vorangegangene Behandlung wegen einer Essstorung
— Kognitive Einschrankung/geistige Behinderung

— Erndhrungsfachkrifte

6.4 Randomisation

Die Zufallssequenzen (A und B) werden von der Studiendurchfiihrenden Yvonne Thomas mit der
Software Graphpad 2022 (Boston, USA) (6) generiert und dokumentiert. Um einer ungleichen Zuordnung
der ersten Intervention bei Nichterreichen der geplanten Fallzahl vorzubeugen, werden
Randomisierungssequenzen in 4er Blocken generiert. Die Gruppenzuweisungen werden von Yvonne
Thomas in verschlossenen Kuverts, welche mit den Pseudonymisierungscodes LFD 001 bis LFD 034
(sieche Punkt 13. Datenmanagement) beschriftet sind, verteilt. Die Zuweisungen werden bis zur der
Gruppenzuweisung der einzelnen Proband*innen geheim gehalten und im Ikaneum in Hamburg in einem
abschliefbaren Schrank aufbewahrt. Den Proband*innen werden nach Rekrutierungsreinfolge
aufsteigend die Pseudonymisierungscodes zugeteilt. Unmittelbar vor der ersten Erndhrungsberatung (to),
wird der entsprechende Kuvert von der Studienleitung (Frau Dr. med. Andresen bzw. stellvertretend Frau
Wendt) gedffnet und der/die Erndhrungsberater®in erfuhr die Proband*innen-Zuweisung. Der Inhalt der

Kuverts ist den Studienmitarbeiter*innen bis zu der Proband*innen-Zuweisung nicht bekannt.

6.5 Interventionen

Vor der Erstberatung im Ikaneum wird zur besseren Einsicht in das individuelle Eréhrungsverhalten der
Patient*innen standardméaBig ein 3-Tages-Erndhrungsprotokoll ausgefiillt und idealerweise drei Tage vor
der Erstberatung an das Ikaneum zuriickgeschickt (per E-Mail oder auf dem Postweg) bzw. zu der ersten
Emahrungsberatung mitgebracht. Die Proband*innen erhalten zum Zeitpunkt to eine ausfiihrliche
Emahrungsberatung fiir die 1. Phase der LFD (Eliminationsphase - Einfiihrung in die FODMAP-arme
Emahrung), entsprechend der jeweiligen Didt (LFD-D oder LFD+D). Wéhrend dieser Phase soll die
FODMAP-Aufnahme deutlich unter die Toleranzschwelle der Proband*innen reduziert werden. Die
Proband*innen sollen eine strenge FODMAP-Diét durchfiihren und ausschlielich FODMAP-arme
Lebensmittel verzehren. In der Eméhrungsberatung werden die wichtigsten Inhalte der Diét vermittelt.
Der Inhalt der ersten Diit ist die Einfiihrung in die 1. Phase der LFD. Den Patient*innen wird die
Auswirkungen der FODMAP’s auf den Korper erkldrt und veranschaulicht. Danach folgt die

erndhrungsspezifische Beratung mit konkreten Erndhrungsanweisungen. Die Patient*innen erhalten als
58



Unterstiitzung Informationsmaterialien und Listen mit FODMAP-armen und -reichen Lebensmitteln
sowie Tipps und Rezeptvorschliage, welche bereits standardmifBig im Ikaneum in Hamburg eingesetzt
werden. Die Dauer der beiden Didten erstreckt sich jeweils liber vier Wochen. Dieser Zeitraum einer
FODMAP-armen Erndhrung ist ausreichend, um das Ansprechen auf die Didt beurteilen zu konnen [21].
Nach vier Wochen (tzs) erfolgt eine zweite Beratung, in der auf den Wechsel auf die zweite Diédtform,
und die damit einhergehenden Veranderungen eingegangen wird. Diese Beratung erfolgt personlich oder
telefonisch. Zu jeder Didtform werden schriftliche Beratungsunterlagen, entwickelt vom Ikaneum, zu
Verfligung gestellt, welche die Proband*innen bei der Umsetzung der Didten unterstiitzen sollen. Um
mogliche Bias auszuschlieBen, wird die Beratungen, immer von derselben Erndhrungsfachkraft
durchgefiihrt. Die Erndhrungsberatung zum Zeitpunkt to wird mit einer Dauer von 45 bis 60 Minuten, die
beiden Folgetermine mit einer Dauer von 20 bis 30 Minuten, angesetzt. Alle Beratungen finden in
Einzelgesprichen statt. Des Weiteren haben die Patient*innen die Moglichkeit bei Fragen betreffend der
Diét, Kontakt mit der beratenden Erndhrungsfachkraft aufz7unehmen. Am Ende der beiden Interventionen

findet ein abschlieendes Gespréch statt.

6.5.1 Low-FODMAP Erndhrung mit Dinkel (LFD+D)
Die Intervention findet wie in Punkt ,,6.5 Interventionen beschrieben statt. In der Interventionsgruppe

,»LFD+D* diirfen in der 1. Phase der LFD auch Dinkel- und Dinkelprodukte weiterhin verzehrt werden.

6.5.2 Low-FODMAP Diét ohne Dinkel (LFD-D)
Die Intervention findet wie in Punkt ,,6.5 Interventionen* beschrieben statt. In der Interventionsgruppe

,»LFD-D*“ soll in der 1. Phase der LFD auf Dinkel- und Dinkelprodukte verzichtet werden.

7. Studienablauf
Tabelle 1: Studienplanung und -abblauf

Vorbereitung Durchfiihrung Nachbereitung
Biszum | Biszum | Abdem 30.05. Ab dem
05.04.22 | 30.04.22 | 01.05.22 | -18.09.22 18.09.22
Finalisierung des Studienplans X
Einreichung des Ethikantrags X
Informationen an das Ikaneum {iber die X
Studie und die Proband*innenrekrutierung
Projektbeginn und -durchfiihrung X X
Patient*innenrekrutierung und -inklusion X X
Einholen der Einverstandniserklarung X X
Auswertung der Daten X X
Datenmanagement, Dateneingabe X X
Dokumentation der Daten (SPSS/Excel) X X
Auswertung und Interpretation X
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Alle in Tabelle 1 dargestellten Schritte werden von der Studiendurchfithrenden Yvonne Thomas
vorgenommen. Einzig die Durchfiihrung der Intervention wird jeweils von den Studienmitarbeiterinnen
Annegret Doden, Lisa Ludiwg und Bérbel Preuschoff bzw. von der Studienleitenden Saskia Wendt

vorgenommen.

8. Untersuchungsmethoden

8.1 Anamnese (Zeitpunkt to)

In der Anamnese werden Daten der Patient*innen erhoben zu Alter, Geschlecht und Gewichtverlust in
den letzten drei Monaten. Des Weiteren werden Allergien, der Raucherstatus, Alkoholkonsum und
Medikamenteneinnahme erfragt. Es folgt die Abfrage wichtiger Vor- oder Begleiterkrankung,
Beschwerden beziiglich der Speiseréhre, des Magens und des Darms. Dabei wird unterschieden, ob die
Beschwerden seit weniger als einem Monat, ein bis drei Monaten oder ldnger als drei Monate bestehen.
AuBerdem wird die allgemeine Stuhlkonsistenz abgefragt und anhand der Bristol-Stool-Scale eingestuft.
Als letztes folgt die Abfrage nach bereits getétigten Maflnahmen, die sich positiv auf die Symptomatik

ausgewirkt haben sowie Faktoren, die die Beschwerden verschlimmern.

8.1.1 Anthropometrie (to)

GroBe: Bei der Ermittlung der Kdrpergrofle wird ein Stadiometer verwendet, an einer senkrechten, ebenen
Wand. Die Proband*innen tragen keinen Kopf- oder Haarschmuck und werden ohne Schuhe von den
FuBsohlen bis zum Scheitel gemessen. Dabei stehen die FuBsohlen flach auf einem ebenen Grund und
die Fersen liegen geschlossen am Messstab an. Die Schulterblitter, das Gesdfl und der Hinterkopf
beriihren das Stadiometer. Der Kopf der Patient*innen befindet sich in der ,,deutschen Horizontale* und
der Kopfschieber wird ohne Druck gegen die Kopfoberseite der Patient*innen geschoben. Zusitzlich

dokumentiert wird die Uhrzeit der Messung [22].

Gewicht: Bei der standardisierten Messung des Gewichts wird mit einer kalibrierten Waage (seca
mBCA 515) gemessen. Die Waage steht dabei eben auf einem festen Grund. Die Patient*innen tragen
leichte Innenraum-Bekleidung und keine Schuhe. Bei Messwiederholungen wird dieselbe kalibrierte
Waage verwendet und findet zu denselben Zeitrdumen am Tag mit entleerter Blase statt. Eine niichterne

Messung wird zum grofiten Teil aus zeitlichen Griinden nicht méglich sein [22].

8.2 Therapieadhirenz (to - tse)

Fiir die Evaluierung der Therapieadhirenz in Bezug auf Erndhrungsberatungen und das Umsetzen der
beiden Diiten, wird eine 10 cm lange Visuelle Analogskala (VAS) verwendet. Auf der Skala geben die
Proband*innen mit einem Strich an, wie gut sie die LFD in der letzten Woche umsetzen konnten. Die

Strichsetzung bei 0 cm entspricht der Adhérenz von 0 %, diejenige bei 10 cm einer Adhédrenz von 100%.
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Die Lénge bis zum Strich wird abgemessen und bildet eine metrische Variable. Die VAS wird

wochentlich von den Proband*innen ausgefiillt und telefonisch abgefragt.

8.3 FODMAP-Aufnahme (FIS-Q) (to - ts6)

Zur objektiven retrospektiven Quantifizierung des FODMAP-Gehaltes in der Erndhrung in der
vergangenen Woche wird der selbstentwickelte FODMAP-Intake-Score-Questionnaire (FIS-Q) des
Ikaneums verwendet. Er wird von den Proband*innen selbst ausgefiillt und basiert auf Lebensmittellisten
des ,,Low-FODMAP Diet Booklets* der Monash University, Melbourne, Australien. Die Abfrage erfolgt
wochentlich per Telefonat bzw. Videoanruf. Die Proband*innen geben an ob sie die jeweiligen
Lebensmittel ,,nie*, ,,1-2 x pro Woche*, ,,3-4 x pro Woche®, 5-6 x pro Woche®, ,,tdglich® oder mehrmals
taglich® (Multiplikationsfaktoren: 0-5) verzehrt haben. Die Lebensmittel werden entsprechend ihres
FODMAP-Gehaltes in die Kategorien ,,niedrig®, ,,mittel und ,,hoch* (Multiplikationsfaktoren 0-2). Die
Punkte aus der Multiplikation werden addiert, woraus sich der FIS ergibt. Die erreichte Punktezahl kann

somit von 0 bis 150 reichen [23].

Tabelle 2: Schema fiir die Auswertung des FODMAP-Intake-Scores

Lebensmittel mehrmals téiglich 5-6 x pro 3-4 x pro 1-2 x pro nie
tiglich Woche Woche Woche

*5 *4 *3 *2 *1 *0
niedriger
FODMAP- 0 0 0 0 0 0
Gehalt *0

5 4 3 2 1 0
hoher
FODMAP- 10 8 6 4 2 0
Gehalt *2

8.4 Depression Anxiety and Stress Scale (DASS) (to, t2s, ts6)

Zur Beurteilung der psychosozialen Faktoren Depressivitit, Angstlichkeit und Stressbelastung wird die
deutsche validierte Version der Depression Anxiety and Stress Scale (DASS) verwendet [24, 25]. Das
Instrument enthédlt drei Skalen mit jeweils 7 Items, welche skalenweise summiert werden. Die
Antwortmdglichkeiten reichen von 0 (,.traf gar nicht auf mich zu®) bis 3 (,,traf sehr stark auf mich zu oder
die meiste Zeit*). Fiir die Skalen Depressivitdt und Stress wird ein Cutt-off-Wert von > 10 und fiir die
Skala Angst bzw. Angstlichkeit wird ein Cut-off-Wert von > 6 empfohlen [24].

8.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitit (IBS-QOL) (to, tos, tse)

Zur Beurteilung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (HRQoL) wird aufgrund der hochsten
Validitat [8] der Irritable bowel Syndrome — Quality of life (IBS-QoL), ein Selbstbeurteilungs-
Fragebogen, verwendet [27]. Der IBS-QoL besteht aus 34 Items, die jeweils mit einer fliinfstufigen
Antwortskala (1. ,,Uberhaupt nicht®, 2.  Etwas“, 3. ,MaBig", 4. , Ziemlich®, 5. ,,Sehr*) versehen sind.

Die einzelnen Antworten der 34 Items werden umcodiert (5. ,,Uberhaupt nicht*, 4. , Etwas®, 3. ,, MiBig*,
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2., Ziemlich®, 1. ,Sehr*), addiert und zu einem Gesamtwert gemittelt. Der Gesamtwert wird anschliefend
zur leichteren Interpretation in eine Skala von 0 - 100 Punkten umgewandelt. Hohere Werte zeigen eine
bessere IBS-spezifische Lebensqualitit an. Eine bedeutsame klinische Verbesserung liegt vor bei einer
Verbesserung der Punktzahl um > 14 Punkte [27]. Des Weiteren werden die acht Unterskalen (Dysphorie,
Beeintrachtigung von Aktivitdten, Korperbild, Gesundheitssorgen, Vermeidung von Nahrungsmitteln,

soziale Reaktionen, Sexualitdt, Bezichungen) fiir die IBS-QOL ermittelt [26].

8.6 Reizdarmsymptomatik (IBS-SSS) (to, t23, tse)

Fir die Evaluierung der RDS-Symptomatik wird der in deutscher Sprache validierte Irritable Bowel
Syndrome — Severity Scoring System (IBS-SSS) verwendet [28, 29]. Der Fragebogen ordnet die GI-
Symptome von RDS-Patient*innen nach ihrem Schweregrad ein und reagiert auf Anderungen der
Symptomausprigung. Erfasst werden die Dimensionen Schmerz, Distension, Darmfehlfunktion und
globales Wohlftihlen. Der IBS-SSS setzt sich aus vier Hauptfragen, mit jeweils Unterfragen zusammen.
5 dieser Fragen sind Scoring-Frage, welche auf einer Standard-Antwortskala mit 0 - 100 Punkten bewertet
werden. Bei der Beantwortung des Fragebogens kann eine maximale Punktzahl von 500 erreicht werden,
wobei 0 Punkte keine Beschwerden und 500 Punkte maximale Beschwerden bedeuten. Fiir die
Klassifizierung der Erkrankung werden folgende Definitionen verwendet: leicht 50-175, mittelschwer
175-300 und schwere Erkrankung > 300. Eine klinische Verbesserung ist definiert als eine Reduktion
von > 50 Punkten [28].

8.7 Machbarkeit (t2s, tse)

Die Machbarkeit wird anhand von Likert-Antwortskalen evaluiert. Hierfiir wird die Umsetzung der
Vorgaben, der damit verbundene Zeitaufwand, die Einschrinkung der Speisenauswahl und ein eventuell
entstandener Kosten-Mehraufwand abgefragt. Fiir jede Kategorie werden Behauptungen, die
unterschiedliche Ausprigungen des untersuchten Merkmals représentieren, aufgestellt. Die
Proband*innen entscheiden ob die Behauptungen auf sie ,,eindeutig zutreffen®, ,,eher zutreffen®, ,,weder
zutreffen noch nicht zutreffen®, ,,nicht zutreffen* oder eindeutig nicht zutreffen. Den Items ,,eindeutig
zutreffend* zu bis ,,gar nicht zutreffend* werden die Skalenwerte 1 bis 5 zugeordnet [30]. Bei dem Item
»Umsetzung* handelt es sich um eine positive Behauptung weshalb sie mit 5 = ,,eindeutig zutreffend* bis
1 = ,,gar nicht zutreffend bepunktet wird. Die Items ,,Zeitaufwand®, “Speisenauswahl“ und ,,Kosten*
sind negativ formuliert und werden daher mit 5 = ,,gar nicht zutreffend bis 1 = ,,eindeutig zutreffend*
Punkten bewertet. Es kann eine maximale Punktzahl von 20 Punkten (hohe Machbarkeit) erreicht werden.

Zum Zeitpunkt tss wird zusétzlich gefragt, welche Didtform der/die Patient*in bevorzugen wiirde.

9. Proband*innen-Sicherheit

Von einer Proband*innen-Versicherung wird aufgrund des nicht-invasiven Studiendesigns und der

Austestung im Rahmen der Regelversorgung abgesehen.
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10. Gesetze, Verordnungen und Datenschutzerklarung

Es werden die gesetzlich vorgeschriebenen Angaben zum Datenschutz eingehalten (DSGVO). Sowie:
Deutsches Bundesdatenschutzgesetz vom 25. Mai 2018 (letzte Anderung: Art. 10 G vom 23. Juni 2021)
und Landesdatenschutzgesetz fiir Hamburg (HmbDSG) vom 18. Mai 2018.

11. Proband*innen- und Wegversicherung

Auf eine Wegeversicherung verzichtet, da die Probanden*innen ausschlieSlich im Rahmen der
ambulanten Regelversorgung (ambulante Erndhrungstherapie) im Ikaneum in Hamburg an der Studie

teilnehmen.

12. Statistische Planung

Die statistische Auswertung erfolgt elektronisch mit dem Programm IBM SPSS Statistics 25 (New York,
USA). Alle Werte werden (wenn nicht anders gekennzeichnet) als Mittelwert + Standardabweichung
(Mw. £+ SD) dargestellt. Die Analyse der Daten wird mittels deskriptiver und inferenzieller Methoden
durchgefiihrt. Das Signifikanzniveau wird mit > 0,05 festgelegt. Die Unterschiede innerhalb der Gruppen
(Pré-Post-Vergleich) werden bei Normalverteilung anhand des gepaarten t-Test untersucht. Bei
Verletzung der Normalverteilung wird zur Uberpriifung der Signifikanz der Wilcoxon-Test fiir gepaarte
Stichproben durchgefiihrt. Die Unterschiede zwischen den Didten werden mittels t-Test fiir unverbundene
Stichproben bzw. dem Mann-Withney-U-Test {iberpriift. Signifikante Unterschiede werden je nach
zugrundeliegendem Priiftest mittels Cohen's d auf Effektstarke iiberpriift (kleiner Effekt: d = 0, 20;
mittlerer Effekt: d =0,50 starker Effekt: d =0,80). Fiir die Uberpriifung der Korrelationen wird sowohl
der Korrelations-Test nach Pearson als auch nach Spearman herangezogen. Fiir die Uberpriifung auf

Normalverteilung wird der Shapiro-Wilk-Test verwendet.

13. Datenmanagement

Da es sich bei der vorliegenden Studie, um eine pseudonymisierte Interventionsstudie handelt, werden
alle inkludierten Patient*innen in einer vertraulichen Identifikationsliste dokumentiert. Diese Liste erhélt
fiir jede inkludierte Person einen spezifischen Proband*innencode und wird getrennt von den erhobenen
Daten aufbewahrt. Um eine Riickverfolgung auszuschlieen, werden in den folgenden Auswertungen die
jeweiligen Codes verwendet. Die Datenerfassung und die Datenspeicherung erfolgte pseudonymisiert,

durch Codierung im SPSS Programm.
Die Proband*innen wird nach folgenden Prinzip codiert:

Kiirzel der Studie = LFD 001 bis LFD 034 — z.B. LFD 15
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Zugrift auf die Identifikationsliste haben ausschlieflich die Studienleitung Frau Dr. med. Viola Andresen
bzw. stellvertretend Frau Wendt und die Studiendurchfiihrende Yvonne Thomas. Der
Zuordnungsschliissel wird getrennt von den erhobenen Daten in einem Biiro im Ikaneum des
Israelitischen Krankenhauses in einem verschlossenen Aktenschrank aufbewahrt. Die erhobenen,
pseudonymisierten Daten werden in elektronischer Form auf Servern des Ikaneum am Israelitischen
Krankenhaus in Hamburg fiir die Dauer von 10 Jahren zugangsgeschiitzt aufbewahrt. Mit dem
Einverstdndnis der Patient*innen werden die pseudonymisierten Daten lediglich in anonymisierter Form
weitergegeben oder veroffentlicht, so dass eine Zuordnung zur Person unmoglich wird. Bei Widerruf der
Einwilligung des/der Patient*in zur Teilnahme an der Umfrage werden die gewonnenen
pseudonymisierten Daten aus dem Register geloscht. Falls die Daten in anonymer Form weitergegeben
worden, konnen diese nachtraglich nicht mehr geldscht werden, eine Zuordnung zu einer Person ist
hierbei aber ausgeschlossen. Alle pseudonymisierten Daten werden durch die Studiendurchfiihrende
Yvonne Thomas eingegeben und auf Ubereinstimmung, Genauigkeit und Vollstindigkeit gepriift. Die

erhobenen Daten diirfen fiir weitere Forschungsvorhaben am Ikaneum verwendet werden.

14. Proband*innen-Information und Einwilligungserklarung

Die Proband*innen-Information und Einwilligungserklérung sind im Anhang angefiigt.

15. Datenschutzerklarung

Die erhobenen Daten sind pseudonymisiert und werden durch die studiendurchfiihrende Studentin
namens Yvonne Thomas weiterverarbeitet. AusschlieBlich die Studienmitarbeitenden haben Einsicht in
die Weiterverarbeitung der pseudonymisierten Daten. Sadmtliche Personen, die Zugang zu den
pseudonymisierten Daten erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten dem deutschen
Datenschutzgesetz in seiner giiltigen Fassung sowie der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Die
Verwendung der Daten erfolgt ausschlieBlich nach den gesetzlichen Bestimmungen der DSGVO. Die
Teilnahme an der Studie setzt eine Einwilligungserklérung voraus. Die Datenschutzbeauftragte fiir diese
Studie ist die Datenschutzbeauftragte des lkaneums am Israelitische Krankenhaus Frau Geilert,
Datenschutz-Info@ik-h.de. Die fiir die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle ist das lkaneum am
Israelitischen Krankenhaus (Orchideenstieg 12, 22297 Hamburg, Telefon: +49 (0)40 51125-8090, E-Mail:
info@ikaneum.de). Die verantwortliche Person ist Dr. med. Viola Andresen (Orchideenstieg 12, 22297
Hamburg, Telefon: +49 (0)40 51125-8090, E-Mail: info@ikaneum.de). Insbesondere werden die
anonymisierten Daten fiir Ver6ffentlichungen der Ergebnisse in Fachjournalen, auf wissenschaftlichen

Fachtagungen, und allen sonstigen wissenschaftlichen Formaten sowie in einem Projektbericht genutzt.
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Information fiir Studieninteressierte
Version 1 (10.04.2022)

Sehr geehrte Interessentin, sehr geehrter Interessent,

wir mochten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der von uns vorgesehenen klinischen Studie teilzunehmen. Diese
Studie wird im Ikaneum, am Israelitischen Krankenhaus in Hamburg durchgefiihrt; es sollen insgesamt 34

Personen daran teilnehmen.

Thre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann einbezogen, wenn Sie dazu
schriftlich Thre Einwilligung erkldren. Sofern Sie nachtriglich aus der Studie ausscheiden mochten, erwachsen

Thnen daraus keine Nachteile.

Die Studienmitarbeitende, Yvonne Thomas, hat Thnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten
Studie gegeben. Der nachfolgende Text soll Thnen die Ziele und den Ablauf erldutern. Lesen Sie sich die folgenden
Informationen bitte sorgféltig durch. Bitte zdgern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Thnen unklar sind. Sie

werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um tiber Thre Teilnahme zu entscheiden.

| 1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt? |

Klinische Studien sind notwendig, um Erkenntnisse iiber die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Therapie zu

gewinnen oder zu erweitern.

Bisher gibt es keine Standardtherapie zur Behandlung des Reizdarms. Zu den therapeutischen Ansétzen z&hlt unter
anderen auch die Durchfiihrung einer Low-FODMAP Diit. Sie zeigt einen anhaltenden klinischen Erfolg mit einer
Verbesserung der Symptome bei Reizdarm-Patient*innen. Die meisten Studien iiber die Low-FODMAP Diiit
enthalten Listen von erlaubten bzw. zu meidende Lebensmitteln. Eine Komponente, die dabei manchmal erlaubt
ist und manchmal gemieden werden soll, ist der Dinkel. Es kann ungenau sein, anhand der Dinkelmenge eines

Lebensmittels vorherzusagen, ob ein Produkt einen niedrigen oder hohen FODMAP-Gehalt aufweist.

Hinzu kommt, dass die Durchfiihrung einer Low-FODMAP Diit seitens der Patient*innen eine hohe Therapietreue
und Akzeptanz der Diét erfordert, um eine Linderung der Symptome und damit die Effektivitit zu gewidhrleisten.
Das zusitzliche Meiden von Dinkel stellt einen weiteren Anspruch an die Patient*innen und konnte die Umsetzung

einer Low-FODMAP Diit erschweren.

Im Rahmen der Bachelorarbeit von Yvonne Thomas, Studiengang Diétetik an der Hochschule Neubrandenburg, soll
daher eine Low-FODMAP Diit ohne Dinkel mit der bisherigen Standard-Low-FODMAP Diét mit Dinkel bei

Reizdarmpatient*innen tiber jeweils 4 Wochen verglichen werden.

| e Erhalte ich die Intervention auf jeden Fall? |

Im Rahmen dieser klinischen Studie wird die bisherige Standard Low-FODMAP Didt mit Dinkel mit einer Low-
FODMAP Diit ohne Dinkel verglichen. Im Falle Threr Teilnahme werden Sie beide Varianten, fiir jeweils 4 Wochen,
durchfiihren. Welche Diit Sie zuerst durchfithren, entscheidet der Zufall (dieses Verfahren wird Randomisierung

genannt).

Zur objektiven Gewinnung von Studiendaten ist es notwendig, dass weder Sie noch Thr/Ihre Erndhrungsberater*in

vor Threm Studieneinschluss wissen, mit welcher Didtform Sie beginnen werden.
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| 3. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten? |

Vor Aufnahme in diese Studie werden Sie unter anderem zu lhren Vorerkrankungen und lhrem aktuellen
Gesundheitsstatus befragt. Die Moglichkeit Threr weiteren Teilnahme an dieser Studie wird von den Ergebnissen dieser

Vorbefragung abhingen.

Vor lhrer ersten Erndhrungsberatung im Ikaneum filihren Sie ein 3-Tages-Erndhrungsprotokoll. Dies ermdglicht eine
bessere Einsicht in lhr individuelles Erndhrungsverhalten. Dies sollten Sie idealerweise drei Tage vor der ersten

Beratung an das Ikaneum zuriickschicken (per Email oder auf dem Postweg).

Zu Threm ersten Termin erhalten Sie eine ausfiihrliche Erndhrungsberatung fiir die 1. Phase der Low-FODMAP
Diat (Eliminationsphase - Einfithrung in die FODMAP-arme Erndhrung), entsprechend der jeweiligen Didt (Low-
FODMAP Diit mit oder ohne Dinkel). Die erste Erndhrungsberatung wird ca. 45 bis 60 Minuten dauern. Die Diét
filhren Sie dann vier Wochen zu Hause durch. Wihrend dieser Zeit sollen Sie ausschlieBlich FODMAP-arme
Lebensmittel verzehren. Nach vier Wochen erhalten Sie eine zweite Erndhrungsberatung zu der zweiten Didtform.
Dies kann vor Ort, telefonisch oder per Videoberatung stattfinden. Hier wird Thnen erklért welche Verdnderung in der
zweiten Didt, ab jetzt durchgefiihrt werden soll. Diese Didt wird wieder fiir vier Wochen von Thnen zuhause
durchgefiihrt. Es folgt ein dritter Termin mit einem abschlieBenden Gespriach. Fiir die zweite Beratung und den
Abschlusstermin ist eine Dauer von 20 bis 30 Minuten geplant. Nach der ersten Beratung werden mit Thnen bereits
die beiden Folgetermine (nach 4 und nach 8 Wochen) vereinbart. Fiir den Erfolg der Studie ist es von Bedeutung,

dass sie die drei Termine wahrnehmen konnen.

Zum allen drei Terminen fiillen Sie verschiedene Fragebdgen aus, mit denen wir unter anderem den Erfolg der
Diitformen, Thre Symptomatiken und Thr Wohlbefinden erfassen. Zusétzlich geben Sie nach jeder Woche auf einer
Skala an, wie gut Ihnen die Umsetzung der jeweiligen Didt gelungen. Die Unterlagen hierzu werden Ihnen fiir zu Hause
mitgegeben . Fiir die wochentliche Abfrage der Skala und der FODMAP-Aufnahme werden wir Sie telefonisch bzw.
per Videoanruf kontaktieren. Diese Termine werden maximal 5 Minuten dauern und werden ebenfalls vorab mit Thnen

vereinbart. Alternativ konnen Sie uns die wochentlichen Abfragen auch jeweils per E-Mail zukommen lassen.

| 4. Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie? |

Durch die Teilnahme an dieser Studie haben Sie die Moglichkeit in einem kontrollierten Rahmen individuelle
Erfahrungen in Hinblick auf Threr Erkrankung und deren Therapie zu sammeln. Aus diesen Erfahrungen ergibt sich
ein Mehrwert, den Sie zukiinftig fiir sich selbst und ihre eigene Therapie nutzen konnen. Sie werden durch die
Teilnahme an der Studie keine Nachteile haben, da beide Didtformen Teil der Low-FODMAP Diét sind. Thre
Behandlungsaussichten durch die Teilnahme an der Studie bleiben im Vergleich zur Nichtteilnahme unveréndert
. Durch Thre Teilnahme unterstiitzen Sie zusétzlich die Ermittlung von Daten, die dazu beitragen, die Low-

FODMAP Diit und damit die Behandlung von Reizdarm-Patient*innen zukiinftig zu verbessern.

5. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Da bei der Low-FODMAP Diét keine Nahrungserganzungsmittel oder Medikamente eingesetzt werden, gibt es kein
Risiko einer gesundheitlichen Gefihrdung. Es ist lediglich zu beachten, dass durch die eingeschrinkte
Nahrungsmittelauswahl méglicherweise eine weniger vielfaltige Erndhrung zustande kommt. Eine ausgewogene
Ermédhrung ist aber dennoch méglich und Ziel der Diét.
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Bitte teilen Sie den Studienmitarbeitenden alle Beschwerden oder Erkrankungen mit, die im Verlauf der Studie
auftreten. Falls diese schwerwiegend sind, teilen Sie den Studienmitarbeitenden diese bitte umgehend mit, ggf.

telefonisch.

| 6. Wer darf an dieser Studie nicht teilnehmen? |

Sie kénnen an dieser Studie nur teilnehmen, wenn Sie Patient*in im Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus sind und

die folgenden Einschlusskriterien erfiillen:

— Alter> 18 Jahren

— Diagnose Reizdarmsyndrom (Diagnosestellung unter Ausschluss anderer moglicher Ursachen, wie z.B. einer
Laktoseintoleranz oder chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen, wie Morbus Crohn) oder Verdacht auf
Reizdarmsyndrom oder unklare Bauchbeschwerden

— ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache in Wort und Schrift

— Kein geplanter Urlaub von mehr als 7 Tagen im Durchfithrungszeitraum der Studie (01.05.2022 bis
18.09.2022)

Bitte informieren Sie die Studienmitarbeitenden umgehend, falls Sie derzeit an anderen Studien teilnehmen oder vor
kurzem teilgenommen haben (ggf. genaue Karenzzeit angeben). Die Studienmitarbeitenden werden Sie informieren,

ob die Teilnahme an den anderen Studien mit der Teilnahme an dieser Studie vereinbar ist.

Schwangere Frauen diirfen an dieser Studie nicht teilnehmen.

Sollten Sie wihrend der Studie schwanger werden oder den Verdacht haben, dass Sie schwanger geworden sind,

miissen Sie umgehend die Studienmitarbeitenden informieren.

7. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine
Aufwandsentschidigung?

Durch Thre Teilnahme an dieser Studie entstehen fiir Sie, neben der Erndhrungsberatung, keine weiteren Kosten und
Sie erhalten keine Aufwandsentschadigung.

| 8. Bin ich wihrend der Studie versichert? |

Die Studie wird im Rahmen der Routinebehandlung durchgefiihrt. Daher wurde keine eigene Proband*innen-

Versicherung oder Wege-Unfallversicherung abgeschlossen.

KX Kann meine Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet werden? |

Sie konnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, Thre Teilnahme an der Studie schriftlich oder miindlich beenden,
ohne dass Ihnen dadurch Nachteile entstehen.

Sollte wahrend der Studiendurchfiihrung die Einhaltung einer Low-FODMAP Diét aus medizinischer Sicht nicht mehr
vertretbar sein, wird die Low-FODMAP Diét und damit auch die Studienteilnahme abgebrochen.

| 10. Was geschieht mit meinen Daten? |

Zum einem werden personliche Daten wie Geschlecht, Alter, Gewicht, Grofe erhoben. Zudem erfolgt die Abfrage des
Erndhrungsverhaltens. Das ist Teil der Routinebehandlung und wird in Threr Krankenakte gespeichert. Wéahrend der
Studie werden weitere personliche Informationen von Thnen ausschlieBlich pseudonymisiert erhoben und im Ikaneum
am Israelitischen Krankenhaus in Hamburg fiir Studienzwecke elektronisch gespeichert. Die fiir die Studien wichtigen
Daten werden ausschlieBlich in pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls weitergegeben.
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Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung einer Zuordnungs-Liste nicht
mehr einer konkreten Person zugeordnet werden kdnnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen
Nummern- und/oder Buchstabencode ersetzt, welcher weder Initialen noch Teile des Geburtsdatums enthélt. Die
Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt und sind gegen unbefugten Zugriff gesichert und eine ungewollte

Riickverfolgung der Daten ist somit nicht moglich.

Einzelheiten, insbesondere zur Moglichkeit eines Widerrufs, entnehmen Sie bitte der Einwilligungserklirung,

die im Anschluss an diese Proband*innen-Information abgedruckt ist.

| 11. Wer hat den Umgang mit Daten iiberpriift? |

Das Studienprotokoll, die Patient*inneninformation und das Einwilligungserkldrungsformular wurden bei der
Ethikkommission der Hochschule Neubrandenburg zur ethischen und fachrechtlichen Beratung eingereicht und

bewilligt.

| 12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen? |

Bitte wenden Sie sich bei Fragen an folgende Kontakte:

Studienentwicklung/ -durchfiihrung
Yvonne Thomas, staatlich gepriifte
Diitassistentin

Tel.: +49178 510 7 511
E-Mail: al21063@hs-nb.de

Studienleitung
PD Dr. med. Viola Andresen,
Fachérztin fiir innere Medizin,

Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus
Orchideenstieg 12

vertreten durch:
Saskia Wendt, M.Sc.
Erndhrungstherapie

Prof. Dr. rer. nat. Luzia Valentini,
Professur Klinische Diitetik und
Erndhrung, Direktorin: In-Institut fiir
evidenzbasierte Didtetik (NIED)

Studienmitarbeit

Annegret Doden, staatlich gepriifte
Diétassistentin (zertifiziert VDD),
Didtassistentin-Gastroenterologie/-
Onkologie/VDD

Lisa Ludwig, staatlich gepriifte
Didtassistentin (zertifiziert VDD)

Birbel Preuschoff, staatlich gepriifte

Didtassistentin (zertifiziert VDD),
Diabetesassistentin/DDG

Studienakronym: LFD_2022

22297 Hamburg
Tel.: +49 (0)40 51125-8090
E-Mail: info@ikaneum.de

Hochschule Neubrandenburg, Studiengang Didtetik
Fachbereich Agrarwirtschaft und Lebensmittelwissenschaften
Brodaer Strafle 2, 17033 Neubrandenburg

Tel.: +4939556932512

E-Mail: valentini@hs-nb.de

Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus
Orchideenstieg 12

22297 Hamburg

Telefon: +49 (0)40 51125-8090
E-Mail: info@ikaneum.de
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Einwilligungserklirung
Version 1 (10.04.2022)

Name des/der Proband*in in Druckbuchstaben

geb. am / /

JaN 1 T1e) 0V ) & £SO

Ich bin in einem personlichen Gesprich durch die Studienmitarbeitende Yvonne Thomas ausfiihrlich und
verstandlich, sowie miindlich und schriftlich iiber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der Studie aufgeklért
worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der Teilnehmendeninformation (Version 1 vom 04.04.2022) sowie die hier
nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit den

Studienmitarbeitenden {iber die Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Maglichkeit zur Dokumentation zusitzlicher Fragen seitens des Teilnehmenden oder sonstiger Aspekte des

Aufklérungsgespréchs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt,

o dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir
mich zuriickziehen kann

o dass ich einer Weiterverarbeitung meiner Daten widersprechen kann und ihre Loschung bzw.
Vernichtung verlangen kann

o dass kein studieneigener Versicherungsschutz besteht

| Datenschutz |

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten iiber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet
werden sollen. Die erhobenen Daten werden durch die studienverantwortliche Mitarbeitende Yvonne Thomas mit

Unterstiitzung von Frau Dr. med. Andresen bzw. stellvertretend Frau Wendt und dem Team des Ikaneums am
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Israelitischen Krankenhaus in Hamburg wie in der Proband*innen-Information Version [1 vom 04.04.2022]

beschrieben weiterverarbeitet.

AusschlieBlich die Studienmitarbeitenden haben Einsicht in die Weiterverarbeitung der Daten in verschliisselter Form.
Samtliche Personen, die Zugang zu meinen verschliisselten Daten erhalten, unterliegen im Umgang mit den Daten dem

deutschen Datenschutzgesetz in seiner giiltigen Fassung sowie der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).

Ich habe das Recht Auskunft tiber die erhobenen personenbezogenen Daten zu fordern (unentgeltliche Kopie) und
kann eine Berichtigung oder Loschung dieser verlangen. Die Verwendung der Daten erfolgt ausschlieBlich nach den
gesetzlichen Bestimmungen der DSGVO. Die Teilnahme an der Studie setzt die freiwillige Einwilligungserklarung
der nachfolgenden Punkte voraus. Ohne meine freiwillige Einwilligung ist die Teilnahme an der Studie

ausgeschlossen.

. Ich erkldre mich einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie personenbezogene Daten iiber mich erhoben und in
Papierform, sowie auf elektronischen Datentrdgern in pseudonymisierter Form aufgezeichnet und gespeichert werden.
Soweit erforderlich, diirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert oder anonymisiert wihrend der Studiendauer, aber
auch nach Studienende, an Dritte zum ausschlieBlichen Zweck von z. B. von wissenschaftlichen Kooperationen

weitergegeben werden.

. Ich bin dariiber aufgeklért worden, dass ich die Teilnahme an der Studie jederzeit und ohne Angabe von Griinden
gegeniiber den Studienmitarbeitenden/dem Studienzentrum widerrufen kann. Im Falle des Widerrufs werden meine

Daten geloscht. Das bedeutet, die geplante Verarbeitung der erhobenen Daten wird nicht durchgefiihrt.

. Ich bin damit einverstanden, dass die Studienmitarbeitenden mich zu Studienzwecken iiber die von mir angegebenen

Kontaktdaten (Email-Adresse, Telefonnummer) kontaktieren.

. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie mindestens 10

Jahre aufbewahrt werden.

. Ich wei} iiber mein Beschwerderecht bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehdrde des Landes Hamburgs iiber den
Landesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Hamburg, Ludwig-Erhard-str. 22, 7.0G, 20459
Hamburg, Tel.: 040/428 54 — 4040, mailbox@datenschutz.hamburg.de Bescheid.

. Die Datenschutzbeauftragte flir diese Studie ist die Datenschutzbeauftragte des Ikaneums am Israelitische
Krankenhaus Frau Geiflert, Datenschutz-Info@ik-h.de. Die fiir die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle ist das
Ikaneum am Israelitischen Krankenhaus (Orchideenstieg 12, 22297 Hamburg, Telefon: +49 (0)40 51125-8090, E-
Mail: info@ikaneum.de).

. Die fiir die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle ist das Ikaneum am israelitischen Krankenhaus (Orchideenstieg
12, 22297 Hamburg, Telefon: +49 (0)40 51125-8090, E-Mail: info@ikaneum.de). Die verantwortliche Person ist Dr.
med. Viola Andresen (Orchideenstieg 12, 22297 Hamburg, Telefon: +49 (0)40 51125-8090, E-Mail:

info@ikaneum.de).
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SchlieBlich erkldre ich mein Einverstdndnis fiir die wissenschaftliche Auswertung der Daten unter Beachtung der
datenschutzrechtlichen Bestimmungen und in anonymisierter Form. Insbesondere werden die anonymisierten Daten
fiir Veroffentlichungen der Ergebnisse in Fachjournalen, auf wissenschaftlichen Fachtagungen, und allen sonstigen
wissenschaftlichen Formaten sowie in einem Projektbericht genutzt. Zusétzlich erklédre ich mich einverstanden, dass
meine Daten in anonymisierter Form im Rahmen der Hochschullehre, im Rahmen der Erndhrungsforschung am
Israelitischen Krankenhaus in Hamburg und zur generellen Verbreitung oder der Bekanntmachung des Projektes,

verwendet werden.

Ich erklire mich bereit, an der oben genannten Studie freiwillig teilzunehmen.

(Ein Exemplar der Proband*innen-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt im

Studienzentrum.)

Datum, Unterschrift des*der Proband*in

Ich habe das Aufklirungsgesprich gefiihrt und die Einwilligung des*der Proband*in eingeholt.

Datum, Unterschrift des*der Studienmitarbeitenden

Datum, Unterschrift der Studienleitung
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Anhang 3 - Fragebogen: Anamnese

Proband*innenencode: LFD Zeitpunkt: T =
Anamnese-Fragebogen

Bitte fiillen Sie den folgenden Fragebogen aus, bei Fragen richten Sie sich gerne an eine der

Studienmitarbeiter*innen

Allgemeine Angaben
Alter: ............
Geschlecht:
ménnlich [J weiblich O divers [
Korpergewicht/Korpergrofie
KorpergroBe incm: ...................
Aktuelles Gewicht: .....................
Gewichtsverlauf der letzten 12 Monate:
0 Abgenommen (ca. kg, seit )
0 Zugenommen (ca. kg, seit )
O Stabil
Sind bei IThnen Allergien bekannt? [ Ja [0 Nein
Wenn ja, gegen was?
Rauchen Sie? O Ja ca. Zigaretten/Tag

O Nein, noch nie O Nein, aufgehort seit

Trinken Sie regelmiiflig Alkohol? O Ja, ca.  Gléser Wein/Woche, ca.  Gldser Bier/Woche
O Nein

Wichtige Vorerkrankungen oder aktuelle Begleiterkrankungen?

Vor-Operationen im Bauchbereich (z.B. Magen, Darm, Leber, Gallenblase, Unterleib)?
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Proband*innencode: LFD

Zeitpunkt: T =

Welche Medikamente/Priparate nehmen Sie derzeit ein zur Behandlung Ihrer oben

angegebenen Beschwerden?

Medikament Guter Effekt Kein Effekt | Verschlimmerung

Nebenwirkungen?
Wenn ja, welche?

Welche Medikamente/Priiparate haben Sie in der Vergangenheit schon zur Behandlung Ihrer

oben angegebenen Beschwerden eingenommen?

Medikament Guter Effekt Kein Effekt | Verschlimmerung

Nebenwirkungen?
Wenn ja, welche?

| Beschwerden

Leiden Sie unter Beschwerden der Speiseréhre?

Nein O Ja, seit <1 Monat [ ca. 1-3 Monaten [J >3 Monaten [
Wenn ja, bitte ausfiillen:
Schluckstérungen JaO Nein O
Sodbrennen JaO Nein [
Gefiihl, das etwas stecken bleibt JaO Nein O
AufstoBen/Hochwiirgen JaO Nein [
Falls Ja: Aufstoflen/Hochwiirgen von...
e Luft [0 Flissigkeit [ Sdure L1 Speisebrocken [
Schmerzen hinter dem Brustbein JaOd Nein O

Leiden Sie unter Beschwerden im Magen?
Nein [O Ja, seit <1 Monat [ ca. 1-3 Monaten [J

Studienakronym: LFD_2022 Anamnese-Fragebogen
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Proband*innencode: LFD Zeitpunkt: T =

Wenn ja, bitte ausfiillen:

Appetitlosigkeit JaO Nein O
Ubelkeit JaO Nein O
Vollegefiihl JaO Nein O
Erbrechen JaO Nein [
Schmerzen in der Magengegend JaO Nein O
Falls Ja: Schmerzen cher...

e niichtern [J nach dem Essen [ unabhéngig vom Essen [

Leiden Sie unter Beschwerden im Bauch/Darm?
Nein [ Ja, seit <1 Monat [ ca. 1-3 Monaten [J >3 Monaten [

Wenn ja, bitte ausfiillen:

Bldhungen JaO Nein O
Schmerzen im Bauchbereich Ja O Nein O
Falls Ja: Schmerzen cher...

e dauerhaft O wellenformig [ krampfartig O

e im Oberbauch [ im Unterbauch [ iiberall im Bauch [
Durchfall | Ja Ol | Nein O
Falls Ja:

e  Durchschnittliche Anzahl der Stuhlgéinge pro Tag:

e  Weicher/fliissiger Stuhl 0 Starker Stuhldrang [0 Stuhlinkontinenz [ Blut im Stuhl O

Verstopfung | JaO l Nein O

Falls Ja:

e Harter Stuhl OJ Starkes Pressen [~ Schwierige Entleerung [0 Blut im Stuhl O
e Durchschnittliche Anzahl der Stuhlginge pro Woche:

Mogliche Ausloser fiir den urspriinglichen Beginn Ihrer Bauchbeschwerden?

Antibiotika-Einnahme Jad Nein O
Magen-Darm-Infekt JaOl Nein [J

Operationen im Bauchbereich JaO Nein [J

Falls Ja: Welche OP?

Psychische Belastungssituation JaO Nein O

Falls Ja: Welche ?

Sonstiges:
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Proband*innencode: LFD

Welche Faktoren, verschlimmern ihre Beschwerden?

Zeitpunkt: T =

Korperliche Bewegung/Anstrengung JaO Nein O
Nahrungsaufnahme JaO Nein O
Stuhlgang JaOl Nein [J
Stress JaO Nein [J
Bestimmte Nahrungsmittel JaO Nein O
Falls Ja: Welche?
Sonstiges:

Geben Sie bitte Thre iiberwiegende Stuhlkonsistenz an (siche Abbildung):

01 () O3 04 as a6 a7

Typ 1 ' . : . Einzelne, feste Kligelchen

Typ 2 Wourstartig, klumpig

Typ 4 Wurstartig mit glatter Oberflache

Typ 3 “ Wurstartig mit rissiger Oberflache

. @ Einzelne weiche, glattrandige
s g )
ey b Klimpchen

Typ 6 Einzelne weiche Klimpchen mit
. unregelmafligem Rand

Al Flussig, ohne feste Bestandteile
R

Leiden Sie unter Sonstige Beschwerden?

TPT890266 RF121418
Copyright © 2000 by Rome Foundation. All
Rights Reserved.

Update by RF July 2019.

Schlafstérung JaOl Nein [

Angstlichkeit JaO Nein O

Depressive Stimmung JaO Nein O

Midigkeit JaOd Nein O

Gelenkbeschwerden JaO Nein O

Sonstiges
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Proband*innencode: LFD Zeitpunkt: T =

Gibt es allgemeine Maflnahmen (z.B. Ernihrungsumstellung, Entspannung, Sport, o.4.), die Ihre
Beschwerden lindern?

Entspannungsiibungen JaO Nein O
Sport/Bewegung JaOd Nein O
Erndhrungsumstellung JaO Nein I
Falls Ja: Welche Erndhrungsumstellung?

Sonstiges:

Inwieweit hat Ihnen in den vergangenen 4 Wochen eines der nachfolgend aufgefiihrten
Probleme zu schaffen gemacht?

Gar nicht | seltener als 1 mind. 1 mal | alle 2 bis | téglich
mal pro Woche | pro Woche | 3 Tage

Schmerzen im Oberbauch

Riickenschmerzen

Schmerzen in Armen,
Beinen oder Gelenken

Schmerzen oder andere
Probleme bei Menstruation
Kopfschmerzen

Schmerzen in der Brust

Schwindelgefiihl

Ohnmachtsanfille

Gefiihl von starkem
Herzklopfen oder
Herzrasen
Kurzatmigkeit

Schmerzen oder Probleme
beim Geschlechtsverkehr
Verstopfung, weicher Stuhl
oder Durchfall

Ubelkeit, Blihungen oder
Verdauungsstérungen
Gefiihl von Miidigkeit oder
Antriebslosigkeit

Schlafstorungen
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Anhang 4 - Fragebogen: Therapieadhidrenz/ FODMAP-Intake-Score

Proband*innencode: LFD Zeitpunkt: T =
Therapieadhirenz und FODMAP-Intake-Score-Fragebogen

Bitte schitzen Sie ein, wie héufig Sie die Low-FODMAP Diét in der letzten Woche umsetzen
konnten. Kennzeichnen Sie dies auf der Skala mit einem senkrechten Strich

Nie Immer

Bitte geben Sie an, wie haufig Sie folgende Lebensmittel in der vergangenen Woche zu sich
genommen haben. Kreuzen Sie dazu das Késtchen in der entsprechenden Spalte an.

Mehrmals | taglich | 5-6 x 34 x 1-2 x

Lebensmittel taglich pro pro pro nie
Woche | Woche | Woche

Brot / Brotchen (Roggen, Weizen, . . . . . .
Mehrkorn, Vollkorn,Dinkel)
Pumpernickel , Fladenbrot, . . . . . .
Rosinenbrot
Haferbrot (Sauerteig), Dinkelbrot . . . . . .
(Sauerteig)
Corn Flakes . . . . . .
Getreideflocken (glutenfrei), Quinoa- . . . . . .
Flocken, Haferflocken
Miisli, Miisli glutenfrei, . . . . . .
Getreideflocken (Weizen)
Friichtemiisli, Schokomiisli, Miisli mit . . . . . .
Niissen (Fertigmischungen)
Nudeln (Quinoa oder glutenfrei), . . . . . .
Polenta, Reis
Couscous, Nudeln (Weizen), Gnocchi . . . . . .
(Weizen)
Bohnen, Artischocke, Spargel . . . . . .
Mohrriibe, Kohl, Paprika (rot), Kiirbis . . . . . .
(auBer Butternuss)
Blumenkohl, Rosenkohl, rote Beete . . . . . .
Kichererbsen, Linsen rot/griin, . . . . . .
Stangensellerie
Chicoree, Gurke , Fenchel, Chinakohl, . . . . . .
Kopfsalat
Aubergine, Brokkoli, Zucchini, . . . . . .
SiiBkartoffel, Tomate, Paprika (griin)
Kartoffel, Radieschen, Mangold, . . . . . .
Spinat
Porree, Pilze, Zwiebeln, Erbsen, . . . . . .
Apfel, Aprikose, Avocado, . . . . . .
Brombeeren, Kirschen, Litschi
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Proband*innencode: LFD Zeitpunkt: T =

Mango, Nektarine, Pfirsich, Birne,

Granatapfel, Wassermelone ’ ’ : ' ) *
Banane (griin), Melone (Cantaloupe), . . . . . .
Weintraube, Kiwi, Mandarine, . . . . . .
Orange, Ananas, Rhabarber, Erdbeere

Honigmelone, Grapefruit, Himbeere . . . . . .
Schweinefleisch, Rindfleisch, Lamm, . . . . . .
Kaninchen

Huhn, Pute, Fisch . . . . . .
El L4 o . o ° °
Tofu, Tempeh, Quorn . . . . . .
Haferdrink, Mandeldrink, Milch . . . . . .
laktosefrei

Frischkése, Hiittenkdse, Halloumi, . . . . . .

Ricotta, Eiscreme

1 Glas Milch (Kuh, Schaf, Ziege),
Sojadrink, Sojajoghurt, Buttermilch, . . . . . .
Joghurt, Pudding, Quark, Sahne
Joghurt lactosefrei, Hartkése,

Schnittkése ) ’ ’ : : :
Butter, Margarine, Schmalz, . . . . . .
Kokosfett, Palmfett
Sonnenblumendl . . . . . .
Olivendl, Rapsol . . . . . .
Cranberry-Saft, Kaffee, Tee, Wasser, . . . . . .
Bier, Rotwein, Weilwein (trocken)
Apfelsaft, Orangensaft, WeiBlwein . . . . . .
(sti), Rum
Honig, Marmelade . . . . . .
Marmelade (Erdbeere, Himbeere, . . . . . .
Zitrus), Erdnussbutter

Wie viele Portionen waren davon Dinkel?:

Bemerkungen:
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Anhang 5 - Fragebogen: Gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Proband*innencode: LFD Zeitpunkt: T =
Irritable bowel Syndrome — Quality of life (IBS-QOL)

BITTE LESEN SIE DIESE ANLEITUNG SORGFALTIG DURCH

AUF DEN FOLGENDEN SEITEN WERDEN SIE AUSSAGEN ZU IHREN DARMBESCHWERDEN
AUFGRUND DES REIZDARMSYNDROMS (DAMIT SIND DIE DARMBESCHWERDEN GEMEINT,UNTER
DENEN SIE AUFGRUND IHRES REIZDARMSYNDROMS LEIDEN) UND DEN AUSWIRKUNGEN DIESER
KRANKHEIT AUF SIE FINDEN.

BITTE ENTSCHEIDEN SIE SICH BEI JEDER AUSSAGE FUR DIE ANTWORT, DIE AM EHESTEN AUF SIE
ZUTRIFFT UND MACHEN SIE EINEN KREIS UM DIE ZAHLVOR IHRER ANTWORT.

SOLLTEN SIE BEI DER BEANTWORTUNG EINER AUSSAGE UNSICHER SEIN, GEBEN SIE BITTEDIE
BESTMOGLICHE ANTWORT.
ES GIBT KEINE RICHTIGEN ODER FALSCHEN

ANTWORTEN.
IHRE ANGABEN WERDEN STRENG VERTRAULICH BEHANDELT.

WENN SIE FRAGEN HABEN, WENDEN SIE SICH BITTE AN:

IKANEUM AM ISRAELITISCHEN KRANKENHAUS
ORCHIDEENSTIEG 12
22297 HAMBURG
TEL.: +49 (0)40 51125-8090

Der Fragebogen zur Lebensqualitét bei Reizdarmsyndrom (IBS-QOL) wurde von Donald L. Patrick, Ph.D., an der Universitét
Washington, Douglas A Drossman, MD, an der Universitdt von North Carolina, Novartis Pharmaceuticals Corporation, und der
Novartis Pharma AG entwickelt. Die Autoren haben gemeinsam das Urheberrecht am IBS-QOL und allen Ubersetzungen.

Bitte denken Sie an [hr Leben im letzten Monat (die letzten 30 Tage) und sehen Sie sich die Aussagen
unten an. Zu jeder Aussage gibt es 5 Antwortmdglichkeiten. Bitte machen Sie zu jederAussage einen
Kreis um die Zahl vor der Antwort, die am ehesten auf Sie zutrifft.

1. Ich fithle mich hilflos wegen meiner Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT

ETWAS

MASSIG

ZIEMLICH

SEHR

N AW

2. Der Geruch, der durch meine Darmbeschwerden verursacht wird, ist mir peinlich.
1 UBERHAUPT NICHT

2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
3. Ich drgere mich tiber die Zeit, die ich auf der Toilette zubringe.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
4. Ich fiihle mich anfillig flir andere Krankheiten wegen meiner Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
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Proband*innencode: LFD
5. Ich fiihle mich dick / aufgeblidht wegen meiner Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
6. Ich habe das Gefiihl als ob ich wegen meiner Darmbeschwerden mein Leben immerweniger
im Griff habe.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
7. Ich habe das Gefiihl, weniger Freude am Leben zu haben wegen meiner
Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
8. Ich fithle mich unbehaglich, wenn ich iiber meine Darmbeschwerden spreche.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
9. Ich fiihle mich deprimiert wegen meiner Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
10. Ich fiihle mich wegen meiner Darmbeschwerden von anderen Menschen isoliert.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
11. Ich muss wegen meiner Darmbeschwerden darauf achten, wie viel ich esse.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
12. Wegen meiner Darmbeschwerden sind sexuelle Aktivititen schwierig fiir mich.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
13. Ich érgere mich dariiber, dass ich Darmbeschwerden habe.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR

Studienakronym: LFD_2022
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Zeitpunkt: T =

14. Ich habe das Gefiihl, anderen Menschen wegen meiner Darmbeschwerden auf die Nervenzu

gehen.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
15. Ich habe Angst, dass meine Darmbeschwerden sich verschlimmern werden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
16. Ich fiihle mich reizbar wegen meiner Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
17. Ich befiirchte, meine Mitmenschen denken, dass ich mein Darmproblem {ibertreibe.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
18. Ich habe das Gefiihl, wegen meiner Darmbeschwerden weniger leistungsfahig zu sein.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
19. Ich muss wegen meiner Darmbeschwerden psychisch belastende Situationen vermeiden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
20. Wegen meiner Darmbeschwerden ist mein sexuelles Verlangen verringert.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR

21. Wegen meiner Darmbeschwerden bin ich eingeschrinkt in der Wahl der Kleidung, dieich

anziehen kann.

1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
22. Ich muss wegen meiner Darmbeschwerden korperliche Anstrengung vermeiden.

1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS

Proband*innencode: LFI3 MASSIG Zeitpunkt: T =
4 ZIEMLICH
5 SEHR
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Zeitpunkt: T =

23. Ich muss wegen meiner Darmbeschwerden darauf achten, was ich esse

1 UBERHAUPT NICHT

2 ETWAS

3 MASSIG

4  ZIEMLICH
5  SEHR

24. Ich habe wegen meiner Darmbeschwerden Schwierigkeiten, mit Menschen, die ich nichtgut

kenne, zusammen zu sein.

UBERHAUPT NICHT
ETWAS

MASSIG

ZIEMLICH

SEHR

N A W -

25. Ich fiihle mich trage wegen meiner Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT

2 ETWAS

3 MASSIG

4 ZIEMLICH
5 SEHR

26. Ich fithle mich wegen meiner Darmbeschwerden "unsauber".
1 UBERHAUPT NICHT

2 ETWAS

3 MASSIG

4 ZIEMLICH
5 SEHR

27. Lange Reisen sind wegen meiner Darmbeschwerden schwierig fiir mich.

1 UBERHAUPT NICHT
ETWAS

MASSIG

ZIEMLICH

SEHR

0N A W

28. Es frustriert mich, dass ich wegen meiner Darmbeschwerden nicht essen kann wann ichmdchte.

1 UBERHAUPT NICHT

2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
29. Es ist wegen meiner Darmbeschwerden wichtig fiir mich, in der Néhe einer Toilette zusein.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR
30. Mein Leben dreht sich um meine Darmbeschwerden.
1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS
3 MASSIG
4 ZIEMLICH
5 SEHR

31. Ich habe Angst, dass ich die Kontrolle {iber meinen Darm verliere und meinen Stuhlnicht

halten kann.

N AW -
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32. Ich habe Angst, dass ich keinen Stuhlgang haben kann.

1 UBERHAUPT NICHT
2 ETWAS

3 MASSIG

4 ZIEMLICH

5 SEHR

33. Meine Darmbeschwerden wirken sich auf meine engsten Beziehungen aus.
1 UBERHAUPT NICHT

ETWAS

MASSIG

ZIEMLICH

SEHR

N AW

34. Ich habe das Gefiihl, dass niemand meine Probleme mit meinen Darmbeschwerden
versteht.

UBERHAUPT NICHT

ETWAS

MASSIG

ZIEMLICH

SEHR

N A WK ==

IBS-QOL — Germany/German — Version of 15 Nov 02 — Mapi.
ID1750 / IBS-QOL_AU1.0_deu-DE.doc
Copyright 2000 © by the Rome Foundation. All Rights Reserved
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Anhang 6 - Fragebogen: Reizdarmsymptomatik
Irritable Bowel Syndrome — Severity Scoring System (IBS-SSS)

Leiden Sie gegenwirtig (in den vergangenen 10 Tagen) an Bauchschmerzen?
(Fiir Frauen: Menstruationsbeschwerden bitte nicht beriicksichtigen)

Ja [ Nein [

Wie stark waren Ihre Bauchschmerzen in den vergangenen 10 Tagen?

Keine Schmerzen Sehr starke Schmerzen
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Geben Sie bitte die Anzahl an Tagen an, an denen Sie in den vergangenen 10 Tagen
Bauchschmerzen hatten.
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Leiden Sie gegenwirtig (in den vergangenen 10 Tagen) an einem Blidhbauch (aufgebliihter,
geschwollener Bauch oder angespannte Bauchdecke)?

Ja [ Nein [

Wie stark war Ihr Blidhbauch in den vergangenen 10 Tagen?

Kein Blihbauch Sehr starker Blihbauch
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Wie unzufrieden sind Sie mit IThrer Darmfunktion in den letzten 10 Tagen?

Nicht unzufrieden Sehr unzufrieden
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Wie sehr haben die Bauchschmerzen/-beschwerden bzw. die verinderte Darmfunktion Thr
Leben im Allgemeinen in den vergangenen 10 Tagen beeinflusst/beeintrichtigt?

Gar nicht Sehr stark
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Hatten Sie in den vergangenen 7 Tagen eine befriedigende Besserung Ihrer Bauchbeschwerden?
O Ja LI Nein

Wenn Sie vergleichen, wie Sie sich vor Durchfiihrung der aktuellen Low- FODMAP Diét fiihlten,
wie wiirden Sie die Entwicklung Threr Bauchbeschwerden beurteilen? Bitte markieren Sie dies auf der

Skala. | |
| |

-5 0 5
deutliche keine deutliche
Verschlechterung Veranderung Verbesserung
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Anhang 7 - Fragebogen: Machbarkeit der Diat

Proband*innencode: LFD

Machbarkeit der Diat

Bitte kreuzen Sie die jeweils zutreffende Aussage an

Zeitpunkt: T =

eindeutig | eher weder noch | eher nicht gar nicht
zutreffend | zutreffend zutreffend zutreffend
Die Umsetzung der Vorgaben ist = N 0 O ]
mir gut gelungen
Die Umsetzung der Diét bedarf = 0 0 = ]
einen hoheren Zeitaufwand
Durch die Diét war ich O 0 0 = ]
eingeschrankter in meiner
Speisenauswahl
Durch die Diét sind fiir mich O 0 0 = ]
hohere Kosten entstanden
Nach Abschluss BEIDER Diiten:
Welche der beiden Diiitformen wiirden sie fiir die Zukunft bevorzugen?
O Low-FODMAP Diét mit Dinkel O Low-FODMAP Diét ohne Dinkel
87
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Anhang 8 - Ergidnzende Tabellen

Tabelle A 1: Antworthdufigkeiten zu psychosozialen Faktoren unter LFD+D und LFD-D (DASS)

Skala Frage Punkte: Antwort Hiufigkeit n (%) (n=7) p-Wert
to LFD+D LFD-D LFD+D vs.
LFD-D
Depres- Ich konnte tiberhaupt | OP:  traf gar nicht zu 1(14,3) 3(42)9) 3(42)9)
sivitit keine positiven 1 P:  traf manchmal zu 4(57,1) 3(42,9) 3(42,9)
Gefiihle mehr 2 P: traf ziemlich oft zu 2 (28,60) 1(14,3) 0(0,0)
erleben 3 P:  traf sehr stark zu 0 (0,0) 0 (0,0) 1(14,3)
Es fiel mir schwer, 0P: traf gar nicht zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
mich dazu 1 P: traf manchmal zu 2 (28,6) 3(42,9) 3(42,9)
aufzuraffen, Dinge 2 P: traf ziemlich oft zu 4(57,1) 3(42,9) 3 (42,9)
zu erledigen. 3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
Ich hatte das Gefiihl, | OP: traf gar nicht zu 2 (28,6) 1(14,3) 4(57,1)
mich auf nichts mehr | 1P: traf manchmal zu 2 (28,6) 5(71,4) 2 (28,6)
freuen zu konnen 2 P: traf ziemlich oft zu 3(42,9) 1(14,3) 1(14,3)
3 P: traf sehr stark zu 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Ich fuihlte mich 0P: traf gar nicht zu 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
niedergeschlagen 1 P: traf manchmal zu 3(42)9) 3(42)9) 3 (42,9)
und traurig 2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 3(42)9) 3 (42,9)
3 P:  traf sehr stark zu 1(14,3) 0 (0,0) 0 (0,0)
Ich war nicht in der 0P: traf gar nicht zu 2(28,6) 1(14,3) 3(42,9)
Lage, mich fiir 1 P: traf manchmal zu 3(42,9) 4(57,1) 3(42,9)
irgendetwas zu 2 P: traf ziemlich oft zu 2(28,6) 2 (28,6) 1(14,3)
begeistern 3 P: traf sehr stark zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
. . 0P: traf gar nicht zu 2 (28,6) 3(42,9) 2(28,6)
ifelisilﬁiec‘;‘i?e‘i‘ls 1P traf manchmal zu 3(42,9) 3 (42,9) 4(57,1)
o 2 P: traf ziemlich oft zu 0(0,0) 1(14,3) 1(14,3)
3 P: traf sehr stark zu 2 (28,6) 0 (0,0) 0 (0,0)
Ich empfand das 0P:  traf gar nicht zu 5(71,4) 5(71,4) 5(71,4)
Leben als sinnlos 1 P:  traf manchmal zu 2(28,6) 2 (28,6) 2 (28,6)
2 P: traf ziemlich oft zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
3 P: traf sehr stark zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Gesamtscore Depressivitit Mw + SD 7,9 +42 6,6 +£2,5 6,0 3.9 0,660!
Median 8 8 6
min.-max. 2-15 3-9 1-13
Depressivitit Cut-off n (%)
> 10 Punkte 2 (28,6) 0(0,0) 1(14,3) 0,299?
< 10 Punkte 5(71,4) 7(100,0) 6(85,7)
Angst- Ich spiirte, dass mein | O P:  traf gar nicht zu 2 (28,6) 3(42)9) 3(42)9)
lichkeit Mund trocken war 1 P:  traf manchmal zu 2 (28,6) 3(42)9) 3(42)9)
2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
3 P: traf sehr stark zu 2 (28,6) 1(14,3) 1(14,3)
Ich hatte 0 P: traf gar nicht zu 4 (57,1) 4(57,1) 4(57,1)
Atemprobleme 1 P: traf manchmal zu 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,6)
3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
Ich zitterte 0P: traf gar nicht zu 5(71,4) 6 (85,7) 6 (85,7)
1 P:  traf manchmal zu 2 (28,6) 0(0,0) 1(14,3)
2 P: traf ziemlich oft zu 0(0,0) 1(14,3) 0(0,0)
3 P: traf sehr stark zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Ich machte mir 0P: traf gar nicht zu 6 (85,7) 4(57,1) 5(71,4)
Sorgen iiber 1 P: traf manchmal zu 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
Situationen, in denen | 2 P: traf ziemlich oft zu 0(0,0) 2 (28,6) 1(14,3)
ich in Panik geraten 3P: traf sehr stark zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
und mich lacherlich
mache
Ich fiihlte mich einer | OP:  traf gar nicht zu 5(71,4) 5(71,4) 5(71,4)
Panik nahe 1 P:  traf manchmal zu 1(14,3) 0(0,0) 2 (28,6)
2 P: traf ziemlich oft zu 0(0,0) 2 (28,6) 0(0,0)
3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
Ich habe meinen 0P: traf gar nicht zu 1(14,3) 3(42)9) 3 (42,9)
Herzschlag gespiirt, 1 P: traf manchmal zu 4(57,1) 2 (28,6) 2 (28,6)
ohne dass ich mich 2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,6)
korperlich 3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
angestrengt hatte
Ich fiihlte mich 0P: traf gar nicht zu 2 (28,6) 4(57,1) 2 (28,6)
grundlos dngstlich 1 P:  traf manchmal zu 4 (57,1) 1(14,3) 4(57,1)
2 P: traf ziemlich oft zu 0(0,0) 2 (28,6) 0(0,0)
3 P:  traf'sehr stark zu 1(14,3) 0(0,0) 1(14,3)
Gesamtscore Angstlichkeit Mw £ SD 5,6 £5,2 4,6 +5,7 4,3 +4,6 0,661!
Median 4,0 3 2
min.-max. 0-16 0-13 0-12
Angstlichkeit Cut-off n (%)
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> 6 Punkte 2 (28,6) 2 (28,5) 2(28,5) 1,000?
< 6 Punkte 5(71,4) 5(71,4) 5(71,4)
Stress- Ich fand es schwer, 0P: traf gar nicht zu 2 (28,6) 3(42)9) 3(42)9)
belastung mich zu beruhigen 1 P:  traf manchmal zu 3(42)9) 3(42)9) 2 (28,6)
2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 0(0,0) 2 (28,60)
3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 1(14,3) 0(0,0)
Ich tendierte dazu, 0P: traf gar nicht zu 1(14,3) 2 (28.,6) 0(0,0)
auf Situationen 1 P: traf manchmal zu 4 (57,1) 2 (28.,6) 5(71,4)
iiberzureagieren. 2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 2 (28.,6) 2 (28.,6)
3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 1(14,3) 0(0,0)
Ich fand alles 0P: traf gar nicht zu 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
anstrengend 1 P:  traf manchmal zu 4(57,1) 2 (28,60) 3(42)9)
2 P: traf ziemlich oft zu 2 (28,60) 5(71,4) 3(42)9)
3 P:  traf sehr stark zu 1(14,3) 0(0,0) 1(14,3)
Ich bemerkte, dass 0P: traf gar nicht zu 0(0,0) 1(14,3) 3 (42,9)
ich mich schnell 1 P: traf manchmal zu 5(71,4) 4 (57,1) 3 (42,9)
aufregte 2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 1(14,3) 0 (0,0)
Ich fand es 0P: traf gar nicht zu 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
schwierig, mich zu 1 P: traf manchmal zu 4(57,1) 2 (28,6) 3(42,9)
entspannen 2 P: traf ziemlich oft zu 1(14,3) 3(42,9) 1(14,3)
3 P:  traf sehr stark zu 1(14,3) 1(14,3) 2 (28,6)
Ich reagierte 0P: traf gar nicht zu 4 (57,1) 3(42)9) 3 (42,9)
ungehalten, es hielt 1 P: traf manchmal zu 3(42,9) 3(42,9) 4(57,1)
mich davon ab meine | 2 P: traf ziemlich oft zu 0 (0,0) 1(14,3) 0 (0,0)
Tatigkeit 3 P: traf sehr stark zu 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
fortzufiihren
Ich fand mich 0P: traf gar nicht zu 2(28,6) 3(42,9) 2 (28,6)
ziemlich empfindlich | 1P: traf manchmal zu 2(28,6) 2 (28,6) 4(57,1)
2 P: traf ziemlich oft zu 2 (28,6) 2 (28,6) 1(14,3)
3 P: traf sehr stark zu 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
Gesamtscore Stressbelastung Mw + SD 84+54 83+53 7,6 +3,7 0,320!
Median 7 8 7
min.-max. 2-19 2-18 3-13
Stressbelastung Cut-off n (%)
> 10 Punkte 3(42,8) 2 (28.5) 2 (28.,5) 1,000?
< 10 Punkte 4 (57,1) 5(71,4) 5(71,4)
Gesamtscore DASS Mw + SD 21,86 +13,7 26,0 +17,5 16,3 +4,5 0,776
Median 21 23 16
min.-max. 8-50 8-50 12-21

to: Inklusionszeitpunkt, LFD+D: Low-FODMAP Diét mit Dinkel, LFD-D: Low-FODMAP Diit ohne Dinkel, DASS: Depression Anxiety and
Stress Scale,1: unabhingiger t-Test, 2: Chi-Quadrat-Test
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Tabelle A 2: Antworthdufigkeiten zur Lebensqualitdit unter LFD+D und LFD-D (IBS-Qol)

Subskala Frage Punkt: Antwort Hiufigkeit n (%) (n=7) p-Wert
to LFD+D LFD-D LFD+D vs.

LFD-D
Dysphorie Ich fihle mich hilflos | 1 P:sehr 2(28,6) 1(14,3) 0(0,0)
2 P: ziemlich 4(57,1) 3(42,9) 2 (28,6)
3 P: méBig 0(0,0) 0(0,0) 1(14,3)
4 P: etwas 1(14,3) 3(42,9) 3(42,9)
5 P: iiberhaupt nicht 0 (0,0) 0 (0,0) 1(14,3)
Ich habe das Gefiihl 1 P: sehr 2 (28,6) 2 (28.,6) 0(0,0)
mein Leben weniger 2 P: ziemlich 2 (28,6) 0 (0,0) 2 (28,6)
im Griff zu haben 3 P: méBig 2 (28,6) 3(42,9) 2 (28,6)
4 P: etwas 1(14,3) 1(14,3) 2 (28,6)
5 P: tiberhaupt nicht 0(0,0) 1(14,3) 1(14,3)
Ich habe das Gefiihl, 1 P: sehr 2 (28,6) 0(0,0) 0(0,0)
weniger Freude am 2 P: ziemlich 3(42,9) 2 (28,6) 1(14,3)
Leben zu haben 3 P: maBig 1(14,3) 3(42,9) 4(57,1)
4 P: etwas 1(14,3) 2(28,6) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 1(14,3)
Ich fiihle mich 1 P: sehr 2(28,6) 0(0,0) 0(0,0)
deprimiert 2 P: ziemlich 0(0,0) 1(14,3) 2 (28.,6)
3 P: miBig 3(42,9) 2(28,6) 1(14,3)
4 P: etwas 2(28,6) 2(28,6) 3(42,9)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 1(14,3)
Ich fithle mich von 1 P: sehr 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
anderen Menschen 2 P: ziemlich 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
isoliert 3 P: miBig 2(28,6) 0(0,0) 0(0,0)
4 P: etwas 4(57.,1) 5(71,4) 2(28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 1(14,3) 4 (57,1)
Ich drgere mich, dass 1 P: sehr 3(42,9) 2 (28,6) 0 (0,0)
ich 2 P: ziemlich 2 (28,6) 3(42,9) 3(42,9)
Darmbeschwerden 3 P: méBig 1(14,3) 1(14,3) 2 (28,6)
habe 4 P: etwas 0(0,0) 1(14,3) 2(28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
Ich fiihle mich 1 P: sehr 3(42)9) 1(14,3) 0(0,0)
reizbar 2 P: ziemlich 0(0,0) 1(14,3) 3(42,9)
3 P: miBig 4(57.,1) 4(57.,1) 2(28,6)
4 P: etwas 0(0,0) 1(14,3) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 1(14,3)
Mein Leben dreht 1 P: sehr 1(14,3) 1(14,3) 2 (28,6)
sich um meine 2 P: ziemlich 3(42)9) 3(42)9) 3 (42,9)
Darmbeschwerden 3 P: méBig 2 (28,6) 3(42,9) 0(0,0)
4 P: etwas 1(14,3) 0(0,0) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

100-Punkte-Score Dysphorie Mw + SD 35,3 +21,1 47,3 +15,7 55,8+19,5 0,436!

Median 37,5 46,9 50,0
min.-max. 94-719 28,1 - 68,8 31,3-875

Beeintriachti | Ich drgere mich iiber 1 P: sehr 2 (28,6) 1(14,3) 1(14,3)
gung der die Zeit, die ich auf 2 P: ziemlich 0(0,0) 0(0,0) 2 (28,6)
Aktivitit der Toilette zubringe | 3 P: maBig 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
4 P: etwas 2 (28,6) 4(57,1) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 2 (28,6) 1(14,3) 1(14,3)
Ich habe das Gefiihl, 1 P: sehr 4(57,1) 1(14,3) 2 (28,60)
weniger 2 P: ziemlich 1(14,3) 2 (28,6) 3(42)9)
leistungsfahig zu sein | 3 P: méBig 1(14,3) 2 (28,6) 0(0,0)
4 P: etwas 1(14,3) 2(28,6) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 1 (0,0)
Ich muss psychisch 1 P: sehr 0(0,0) 1(14,3) 0(0,0)
belastende 2 P: ziemlich 1(14,3) 0(0,0) 1(14,3)
Situationen 3 P: méBig 3(42,9) 1(14,3) 3(42,9)
vermeiden 4 P: etwas 1(14,3) 5(71,4) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 2 (28,6) 0(0,0) 1(14,3)
Ich muss korperliche 1 P: sehr 1(14,3) 0(0,0) 1(14,3)
Anstrengung 2 P: ziemlich 1(14,3) 2 (28,6) 1(14,3)
vermeiden 3 P: méBig 2 (28,6) 0(0,0) 0(0,0)
4 P: etwas 1(14,3) 3(42)9) 2 (28,6)
5 P: iberhaupt nicht 2 (28,6) 2 (28,6) 3(42,9)
Lange Reisen sind 1 P: sehr 1(14,3) 3(42)9) 1(14,3)
wegen meiner 2 P: ziemlich 1(14,3) 2 (28,6) 0(0,0)
Darmbeschwerden 3 P: méBig 3(42)9) 0(0,0) 4(57,1)
schwierig fiir mich 4 P: etwas 2 (28,6) 2 (28,6) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Es ist wichtig fiir 1 P: sehr 2(28,6) 1(14,3) 1(14,3)
mich, in der Ndhe 2 P: ziemlich 2(28,6) 1(14,3) 1(14,3)
einer Toilette zu sein | 3 P: méBig 0(0,0) 1(14,3) 1(14,3)
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4 P: etwas 2 (28,6) 3(42,9) 4(57,1)
5 P: tiberhaupt nicht 1(14,3) 1(14,3) 0(0,0)
Ich habe Angst, dass 1 P: sehr 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
ich die Kontrolle 2 P: ziemlich 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
verliere und meinen 3 P: maBig 0(0,0) 1(14,3) 1(14,3)
Stuhl nicht halten 4 P: etwas 2 (28,6) 2 (28.,6) 2 (28,6)
kann 5 P: tiberhaupt nicht 5(71,4) 4 (57,1) 4 (57,1)
100-Punkte-Score Mw + SD 54,6 +23,8 60,2 £ 19,6 58,7 £25,2 0,660!
Beeintrichtigung der Aktivitit Median 46,4 64,3 60,7
min.-max. 28,6 - 92,9 28,6 - 82,1 21,4-893
Korper-bild | Ich fiihle mich dick/ 1 P: sehr 3(42,9) 3(42,9) 0(0,0)
aufgebliht 2 P: ziemlich 3(42,9) 2 (28,6) 2 (28,6)
3 P: méBig 0 (0,0) 0(0,0) 4 (57,1)
4 P: etwas 1(14,3) 2 (28,6) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Ich bin eingeschrankt | 1 P:sehr 3(42,9) 1(14,3) 1(14,3)
in der Wahl der 2 P: ziemlich 1(14,3) 2(28,6) 2(28,6)
Kleidung, die ich 3 P: miBig 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
anziehen kann 4 P: etwas 1(14,3) 3(42,9) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 0(0,0) 1(14,3)
Ich fithle mich trage 1 P: sehr 2 (28.,6) 1(14,3) 0(0,0)
2 P: ziemlich 2(28,6) 1(14,3) 2(28,6)
3 P: miBig 2(28,6) 1(14,3) 2(28,6)
4 P: etwas 0(0,0) 1(14,3) 2(28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 3(42,9) 1(14,3)
Ich fiihle mich 1 P: sehr 1(14,3) 1(14,3) 0(0,0)
"unsauber" 2 P: ziemlich 1(14,3) 1(14,3) 2(28,6)
3 P: miBig 0(0,0) 3(42,9) 0(0,0)
4 P: etwas 3(42,9) 1(14,3) 2(28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 2 (28,6) 1(14,3) 3(42,9)
100-Punkte-Score Korerbild Mw + SD 39,3 +31,8 49,1 £24,9 52,7 £21,0 0,391!
Median 31,3 50,0 56,3
min.-max. 0,0-93,8 18,8 - 81,3 25,0-81,3
Gesund- Ich fiihle mich 1 P: sehr 1(14,3) 2(28,6) 0(0,0)
heits-sorgen | anfillig fiir andere 2 P: ziemlich 3(42,9) 0(0,0) 1(14,3)
Krankheiten 3 P: miBig 1(14,3) 2(28,6) 2(28,6)
4 P: etwas 2 (28,6) 2(28,6) 4(57,1)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 1(14,3) 0(0,0)
Ich habe Angst, dass 1 P: sehr 2 (28,6) 0 (0,0) 0(0,0)
meine Beschwerden 2 P: ziemlich 3(42,9) 3(42,9) 3(42,9)
sich verschlimmern 3 P: méBig 1(14,3) 2 (28,6) 3 (42,9)
werden 4 P: etwas 1(14,3) 2 (28,6) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Ich habe Angst, dass 1 P: sehr 1(14,3) 0(0,0) 1(14,3)
ich keinen Stuhlgang | 2 P: ziemlich 2 (28,6) 2 (28,6) 2 (28,60)
haben kann 3 P: méBig 0(0,0) 2 (28,6) 2 (28,60)
4 P: etwas 0(0,0) 1(14,3) 0(0,0)
5 P: iiberhaupt nicht 4(57,1) 2 (28,6) 2 (28,60)
100-Punkte-Score Mw + SD 41,7 28,1 53,6 +£23,0 51,2 +17,6 0,209?
Gesundheitssorgen Median 41,7 58,3 58,3
min.-max. 0,0-83,3 16,7 - 83,3 25,0 - 66,7
LM-Ver- Ich muss darauf 1 P: sehr 4(57,1) 2 (28,6) 1(14,3)
meidung achten, wie viel ich 2 P: ziemlich 1(14,3) 3(42)9) 3(42)9)
esse 3 P: méBig 1(14,3) 2 (28,6) 0(0,0)
4 P: etwas 1(14,3) 0(0,0) 3(42,9)
5 P: iberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Ich muss darauf 1 P: sehr 6 (85,7) 5(71,4) 4(57,1)
achten, was ich esse 2 P: ziemlich 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,6)
3 P: médBig 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
4 P: etwas 0(0,0) 0(0,0) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Es frustriert mich, 1 P: sehr 4(57,1) 2 (28,6) 1(14,3)
nicht essen kann, 2 P: ziemlich 0(0,0) 1(14,3) 4(57,1)
wann ich mochte 3 P: méBig 1(14,3) 2 (28,6) 1(14,3)
4 P: etwas 1(14,3) 2(28,6) 1(14,3)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 0(0,0) 0(0,0)
100-Punkte-Score LM-Vermeidung Mw + SD 19,0 +24,7 16,7 + 14,4 33,3+204 0,076!
Median 0,0 16,7 41,7
min.-max. 0,0 - 58,3 0,0-41,7 0,0-583
soziale Der Geruch, der 1 P: sehr 0(0,0) 1(14,3) 1(14,3)
Reaktion durch meine 2 P: ziemlich 3(42)9) 1(14,3) 2 (28,6)
Darmbeschwerden 3 P: méBig 1(14,3) 2 (28,6) 1(14,3)
verursacht wird, ist 4 P: etwas 2 (28,6) 0(0,0) 1(14,3)
mir peinlich 5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 3(42,9) 2 (28,6)
Ich habe das Gefiihl, 1 P: sehr 2 (28,6) 0(0,0) 0(0,0)
anderen Menschen 2 P: ziemlich 2 (28,6) 3(42)9) 1(14,3)
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auf die Nerven zu 3 P: méBig 2 (28,6) 2 (28,6) 3(42,9)
gehen 4 P: etwas 0(0,0) 1(14,3) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
Meine Mitmenschen 1 P: sehr 2 (28,6) 1(14,3) 1(14,3)
denken, ich 2 P: ziemlich 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
libertreibe mein 3 P: maBig 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,6)
Darmproblem 4 P: etwas 2 (28,6) 1(14,3) 1(14,3)
5 P: iberhaupt nicht 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,6)
Niemand versteht 1 P: sehr 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
mein Problem mit 2 P: ziemlich 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
meinen 3 P: maBig 2 (28,6) 2 (28.,6) 1(14,3)
Darmbeschwerden 4 P: etwas 2 (28,6) 2 (28.,6) 3 (42,9)
5 P: iiberhaupt nicht 2 (28,6) 2 (28,6) 2 (28,6)
100-Punkte-Score soziale Reaktion Mw + SD 50,9 +£22.4 58,9 + 28,1 60,7 £22,5 0,8052
Median 43,8 62,5 62,5
min.-max. 18,8 - 87,5 18,8 - 100,0 31,3-93.8
Sexuelles Sexuelle Aktivitdten 1 P: sehr 2 (28,6) 1(14,3) 2 (28.,6)
sind schwierig fiir 2 P: ziemlich 1(14,3) 2 (28.,6) 1(14,3)
mich 3 P: méBig 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
4 P: etwas 3(42,9) 2 (28,6) 2 (28,6)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,6)
Mein sexuelles 1 P: sehr 1(14,3) 1(14,3) 0(0,0)
Verlangen ist 2 P: ziemlich 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
verringert 3 P: méBig 1(14,3) 1(14.3) 1(14,3)
4 P: etwas 3(42,9) 3(42,9) 3(42,9)
5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 1(14,3) 2 (28,6)
100-Punkte-Score Sexuelles Mw + SD 53,6 +36,6 57,1 £35,3 62,5 +£33,1 0,8052
Median 75 75 75
min.-max. 0,0 -87,5 12,5-100,0 25,0 -100,0
Bezie- Ich fithle mich 1 P: sehr 1(14,3) 1(14,3) 1(14,3)
hungen unbehaglich, tiber 2 P: ziemlich 2(28,6) 1(14,3) 1(14,3)
meine Darm- 3 P: maBig 1(14,3) 2 (28,6) 1(14,3)
beschwerden zu 4 P: etwas 3(42,9) 2 (28,6) 2 (28,6)
sprechen 5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 1(14,3) 2 (28,6)
Ich habe 1 P: sehr 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Schwierigkeiten, mit 2 P: ziemlich 1(14,3) 0 (0,0) 1(14,3)
Menschen, die ich 3 P: maBig 0 (0,0) 2 (28,6) 1(14,3)
schlecht kenne, 4 P: etwas 5(71,4) 2 (28,6) 2 (28,6)
zusammen zu sein 5 P: iiberhaupt nicht 1(14,3) 3(42,9) 3(42,9)
Meine 1 P: sehr 1(14,3) 1(14,3) 0(0,0)
Darmbeschwerden 2 P: ziemlich 3(42,9) 2 (28,6) 3(42,9)
wirken sich auf 3 P: méBig 2 (28,6) 2 (28,6) 2 (28,60)
meine engsten 4 P: etwas 1(14,3) 2 (28,6) 2 (28,60)
Beziehungen aus 5 P: iiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
100-Punkte-Score Beziehungen Mw + SD 51,2+17,6 58,3 +20.4 60,7 +17,8 0,807!
Median 58,3 50,0 58,3
min.-max. 16,7 - 66,7 33,3-91,7 41,7-91,7
100-Punkte-Score Overall Mw = SD 43,4 +21,2 50,8 +13,8 55,0 £13,9 0,5352
Median 46,3 52,2 493
min.-max. 19,0 - 80,1 36,8 - 69,9 43,4 - 80,1
klinisch bedeutsame Verbesserung um > 14 Punkten - 2 (28,6) 1(14,3) 1,000°

Fragen und Antworten beziehen sich auf die Darmbeschwerden, t: Inklusionszeitpunkt, LFD+D: Low-FODMAP Diidt mit Dinkel, LFD-D:
Low-FODMAP Diit ohne Dinkel, 1: unabhéngiger t-Test, 2: Mann-Whitney-U-Test, Exakter Test nach Fischer
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10. Eidesstattliche Versicherung

»lch, Yvonne Thomas, versichere an Eides statt durch meine eigenhidndige Unterschrift, dass ich die
vorgelegte Bachelorarbeit mit dem Thema: ,,Evaluierung der Toleranz und Adhdrenz einer Low-
FODMAP Diit mit Dinkel im Vergleich zu einer bisherigen Standard-Low-FODMAP Diét ohne Dinkel
bei Personen mit Reizdarmsyndrom: Eine kontrollierte randomisierte Cross-Over-Studie® selbststindig
und ohne nicht offengelegte Hilfe Dritter verfasst und keine anderen als die angegebenen Quellen und

Hilfsmittel genutzt habe.

Alle Stellen, die wortlich oder dem Sinne nach auf Publikationen oder Vortrdgen anderer Autoren
beruhen, sind als solche in korrekter Zitierung (siche ,,Uniform Requirements for Manuscripts (URM)*

des ICMIJE -www.icmje.org) kenntlich gemacht.

Die Bedeutung dieser eidesstattlichen Versicherung und die strafrechtlichen Folgen einer unwahren

eidesstattlichen Versicherung (§156,161 des Strafgesetzbuches) sind mir bekannt und bewusst.*

Neubrandenburg, den 16. Mirz 2023
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