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Der Effekt einer kohlenhydratarmen Diét bei Gbergewichtigen und
depressiven Patienten mit Diabetes oder einer Diabetesvorstufe: eine
Pilotstudie

Dieses Projekt ist organisiert durch:

Sponsor/Sponsor-Investigator: St. Clara Research Ltd / St. Clara Forschung AG

St. Claraspital
PD Dr. med. Bettina Wolnerhanssen

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Wir mochten Sie anfragen, ob Sie an einem Forschungsprojekt teilnehmen wollen. Im
Folgenden wird Ihnen das geplante Forschungsprojekt dargestellt: zundchst in einer kurzen
Zusammenfassung, quasi als Inhaltsverzeichnis, anschliessend in detaillierter Ausfihrung.

Zusammenfassung

1

Ziel des Projekts
Das Forschungsprojekt untersucht die Wirkung einer kohlenhydratreduzierten Kost
(,Low Carb*) auf den Stoffwechsel und die Psyche.

Auswahl

Sie sind Uibergewichtig (BMI = Body Mass Index 230 kg/m?), sind zuckerkrank
(Diabetes) oder haben eine Vorstufe von einer Zuckerkrankheit (Pradiabetes), Alter: 18-
55 Jahre. Deshalb lassen wir Ihnen diese Informationsschrift zukommen.

Allgemeine Informationen zum Projekt

In diesem Versuch werden wir die Auswirkungen einer kohlenhydratreduzierten Kost
untersuchen. Wir machen dieses Projekt, um herauszufinden, ob Ubergewichtige und
depressive Patienten von dieser Didtanpassung profitieren kénnen.

Ablauf

Die Studie besteht aus einem Screening und 6 Studientagen. Das Screening dauert 60
Minuten, die Studientage jeweils 2x4 Stunden und 4x ca. 1.5 Stunden.

Uber eine Anwendungssoftware (= ,App“, Application software) werden die Teilnehmer
geschult und stellen ihre Ernahrung langsam um, bis nach ca. 2 Monaten eine Einnahme
von max. 130g Kohlenhydraten pro Tag erreicht wird. Vor und nach dieser
Erndhrungsumstellung, die insgesamt 6 Monate eingehalten werden soll, werden
zahlreiche Untersuchungen vorgenommen. Dazu gehéren Blutabnahmen (Vitamine und
Spurenelement, Blutfette, Blutzucker usw.), Bestimmung der Kérper-zusammensetzung
(Fettanteil, Muskelanteil), Bestimmung des Leberfettanteils, funktionelle Untersuchung
des Gehims mit MRI sowie  Stuhlproben  zur  Bestimmung  der
Darmbakterienzusammensetzung, Fragebbdgen zu Magendarmbeschwerden und zur
psychischen Verfassung.

In der App werden durch die Teilnehmer selbst gewisse Werte erfasst
(selbstgemessenes Kdrpergewicht, Ernahrungsprotokoll).

Nutzen

Durch eine kohlenhydratreduzierte Kost kann es zu einer Verbesserung des Zucker-
stoffwechsels sowie einem leichten Gewichtsverlust kommen. Fur Sie besteht durch
diese Studie moglicherweise ein direkter Nutzen. Die Erkenntnisse aus dieser Studie
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kénnten in Zukunft Ernahrungsrichtlinien fiir Ubergewichtige und Patienten mit
depressiver Verstimmung verandern.

6 Rechte

Sie entscheiden freiwillig, ob Sie an diesem Projekt teilnehmen wollen oder nicht. Ihre
Entscheidung hat keinen Einfluss auf Ihre medizinische Behandlung/Betreuung und Sie
mussen diese Entscheidung nicht begriinden.

7 Pflichten

Wenn Sie teilnehmen, bitten wir Sie, bestimmte Anforderungen einzuhalten.

Wir bitten Sie:

- sich strikt an die notwendigen Vorgaben und Anforderungen durch die Projektleitung
zu halten

- punktlich und nichtern zu den vereinbarten Terminen zu erscheinen

8 Risiken

Bei empfindlichen Personen kann die Didtumstellung zu Beschwerden des
Magendarmtraktes (Bsp. veranderte Stuhlgewohnheiten) kommen.

Gelegentlich kann die Blutentnahme zu lokalen Hautreizungen, Hamatomen und
Unannehmlichkeiten fuhren. Die Kérperzusammensetzung wird mittels DEXA und BIA
gemessen. FUr den DEXA-Scanner wird eine geringe Strahlendosis verwendet.

9 Ergebnisse

Bei Studienergebnissen und Zufallsbefunden wahrend der Studie werden Sie
informiert, wenn diese Ergebnisse fur Sie gesundheitlich wichtig sind. Falls Sie dies
nicht mochten, informieren Sie bitte lhre Prufarztin.

10 | Vertraulichkeit von Daten und Proben

Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein und alle Beteiligten
unterliegen der Schweigepflicht. Ihre persénlichen und medizinischen Daten und Ihr
biologisches Material/ Ihre Proben (Blut- und Atemproben) werden verschlisselt
verwendet und geschitzt. Die Daten werden fiir andere Forschungsprojekte
weiterverwendet, wenn Sie |hr separates Einverstandnis daflir geben.

11 Ricktritt
Sie kénnen jederzeit von der Studie zurtcktreten und nicht mehr teilnehmen. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden noch ausgewertet.

12 Entschadigung
Sie erhalten fur die Teilnahme an der Studie folgende Entschadigung: CHF 500.-
Fahrtkosten werden nicht extra vergitet.

13 Haftung
Die Haftplicht des St. Claraspital (die Basler Versicherung) kommt fur allfallige Schaden
auf.

14 Finanzierung
Das Projekt wird vom Schweizerischen Nationalfonds (SNF) finanziert.

15 Kontaktperson

Sie kdnnen wochentags (Mo-Fr 8.00 h — 17.00 h) auf alle Ihre Fragen Auskunft
erhalten.

Unter folgenden Nummern erreichen Sie Frau Valentine Bordier, MSc 061 685 86 40.
Die Studienleiterin PD Dr. med. Bettina Wdlnerhanssen erreichen Sie unter +41 61
685 86 32.

In Notféallen, welche mit der Studie im Zusammenhang stehen, kdnnen Sie sich
jederzeit (24h) an PD Dr. med. Bettina Wolnerhanssen wenden (Zentrale St.
Claraspital: 061 685 85 85).

Titel: Der Effekt einer kohlenhydratarmen Diét bei Ubergewichtigen und depressiven Patienten mit Diabetes oder einer
Diabetesvorstufe: eine Pilotstudie
Version: 1.0, Datum: 01.11.2019; V2.0./27.11.2019; V3.0/29.05.2020; V4.0./21.10.2020 Seite 2/13



stClara Forschung
Informed Consent: OBESE

Detailliertere Information

1. Ziel des Projekts

Die Wirkung einer kohlenhydratreduzierten Kost auf den Stoffwechsel im Allgemeinen zu
untersuchen und die Auswirkung im Speziellen bei Ubergewichtigen und bei depressiven Patienten
zu prifen.

2. Auswahl

Sie gehdren zur Ubergewichtigen Teilnehmergruppe mit Diabetes (Zuckerkrankheit) oder mit einer
Vorstufe zum Diabetes (gestorte Glukosetoleranz, Pradiabetes) ohne psychische Erkrankung.

Es konnen Ubergewichtigen Personen (d.h. BMI = Body Mass Index mindestens 30kg/m?), welche
zwischen 18 und 55 Jahre alt sind und einen erhéhten Langzeit-Blutzuckerwert (HbA1C) von
>5.7% und/oder einen Nuchtern-Blutzuckerspiegel von >5.6 mmol/l haben, an dieser Studie
teilnehmen.

Sie kénnen nicht mitmachen, wenn Sie:
- bereits eine kohlenhydratreduzierte Kost zu sich nehmen oder sonst eine spezielle Diatform
verwenden (Veganismus, Vegetarismus, glutenfreie Diat etc.).
- an einer psychischen Erkrankung leiden
- Ubermassig Alkohol konsumieren*
- regelmassig Medikamente einnehmen, wobei folgende Medikamente erlaubt sind:
¢ Antibaby-Pille, Drei-Monats-Spritze, Hormon- oder Kupferspirale, Hormonimplantate
e Dblutzuckersenkende Medikamente, die den Wirkstoff Metformin erhalten:
Bsp. Glucophage®, Metfin®
o blutzuckersenkende Medikamente die einen SGLT-2 Blocker enthalten:
Bsp. Canagliflozin (Invokana®), Dapagliflozin (Forxiga®), Empagliflozin (Jardiance®),
Ertugliflozin (Steglatro®)
o Blutfettsenker: Bsp. (Simvastatin (Zocor®), Pravastatin (Selipran®), Fluvastatin (Lescol®),
Atorvastatin (Sortis®), Rosuvastatin (Crestor®)
e Blutdrucksenker
- regelmassig Pra- oder Probiotika konsumieren
- in den letzten drei Monaten vor Studienteilnahme Antibiotika einnehmen mussten
- an einer chronischen Erkrankung des Magendarmtraktes leiden oder eine akute oder
chronische entziindliche Erkrankung haben
- schwanger sind oder wahrend der Studienteilnahme schwanger werden mdchten
- aktuell oder in den letzten 30 Tagen vor Studienbeginn bei einer Studie mit einem Studien-
medikament teilgenommen haben

*. Definition ,ubermassiger Alkoholkonsum® mehr als 2.5 Einheiten/Tag bei Mannern und mehr
als 1.5 Einheiten/Tag bei Frauen. 1 Einheit entspricht ca. 10g reinem Alkohol und ist enthalten in:
1 Glas Bier mit 5 % Vol (25 cl) oder 1 Glas Wein/Champagner mit 12 % Vol (10 cl) oder 1 Glas
Wodka oder Whisky mit 40 % Vol (3 cl)

Frauen in gebarfahigem Alter missen wahrend der Teilnahme an der Studie eine der folgenden
Schwangerschaftsverhitungsmethoden nachweisen: Pille, Drei-Monats-Spritze, Hormon- oder
Kupferspirale, Hormonimplantate, Sterilisation.

3. Allgemeine Informationen zum Projekt
Eine Beschreibung dieser Studie finden Sie auch auf der Internetseite des Bundesamtes fiir
Gesundheit: www.kofam.ch
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Hintergrundinformation

Ubergewicht und depressive Stérungen gehoren zu den grossten Herausforderungen fir die
offentliche Gesundheit und weltweit sind steigenden Zahlen von Erkrankten zu verzeichnen. Im
Schnitt sind mehr als die Halfte der Erwachsenen sowie jedes sechste Kind von Ubergewicht oder
Fettleibigkeit betroffen (OECD: 2017) und 10-20% leiden an einer depressiven Stdrung.
Depressive Stérungen und Ubergewicht kommen geh&uft zusammen vor und man geht davon aus,
dass etwa ein Drittel aller Individuen mit Depressionen zum ,metabolen, d.h. GUbergewichtigen
Subtyp gehort. Es besteht dringender Handlungsbedarf, um bessere praventive und
therapeutische Strategien zu entwickeln.

Die kohlenhydratreduzierte Kost wird seit Jahrzehnten erfolgreich bei Ubergewicht und Diabetes
eingesetzt. Im Vordergrund stehen eine Verbesserung der Blutzuckerspiegel sowie eine leichte
Gewichtsreduktion. Neuere Studien zeigen, dass eine kohlenhydratreiche Kost auch fiir Patienten
mit depressiver Verstimmung hilfreich sein kann. Die diesen Beobachtungen zugrundeliegenden
Mechanismen sind noch unklar. Ein Einfluss der Blutzuckerspiegelschwankungen und
Insulinausschiittung wird vermutet. Daher mochten wir Ubergewichtige mit erhdhten
Blutzuckerspiegeln (Pradiabetes oder Diabetes) untersuchen. Noch unbekannt ist, ob eine
Veranderung der Darmflora ein Grund fir diese Verbesserungen sein konnte. Nach
Beobachtungen in Tiermodellen wird auch vermutet, dass entzindliche Prozesse im Gehirn fir
gewisse Symptome verantwortlich sind und durch eine kohlenhydratreduzierte Kost verbesserte
werden kénnen. Um diese Aspekte besser zu verstehen, planen wir: das therapeutische Potential
einer solchen Diat (,Low Carb“-Diat), bei Patienten mit depressiver Stérung mit oder ohne
Ubergewicht zu untersuchen.

Aufbau des Projektes

Diese Studie wird einerseits in Basel (St. Clara Research Ltd) und andererseits in Deutschland
(Lubeck) durchgefiihrt. Insgesamt planen wir 100 Personen in die Studie einzuschliessen, wobei
50 Teilnehmer mit oder ohne depressive Verstimmung in Basel und 50 Teilnehmer mit oder ohne
depressive Verstimmung in Libeck eingeschlossen werden. Die ganze Studiendauer ist abhéngig
davon, wie schnell wir alle Kandidaten/innen in die Studie aufnehmen kénnen. Wir rechnen damit,
dass wir spatestens innert 3 Jahren alle Teilnehmer untersucht haben. Dieses Projekt wird so
durchgefiihrt wie es die Gesetze in der Schweiz vorschreiben. Die zustandige Ethikkommission hat
dieses Projekt gepriift und bewilligt.

4. Ablauf

Insgesamt werden Sie zu sechs bzw. sieben Terminen aufgeboten, wovon ein Termin ein
sogenannter Screening-Termin (= Basisuntersuchung) ist. Die weiteren Termine sind die sechs
Studientage.

4. 1. Basisuntersuchung an einem Vormittag

Beim ersten Termin a ca. 60min. im St. Claraspital werden wir Ihnen die Studie im Detail erklaren
und werden prifen, ob Sie bei der Studie mitmachen kdénnen. Zu diesem Termin missen Sie
nuchtern erscheinen (das heisst Sie dirfen bis 10 Std. vorher nichts essen und nichts trinken
(Wasser und ungesiissten Tee ohne Milch ist erlaubt). Als Vorbereitung zu dieser Sitzung bitten
wir Sie fur 7 Tage ein Ernahrungstagebuch zu fihren. Damit koénnen wir lhre aktuelle
Kohlenhydrate-Einnahme abschétzen. Wir werden 8mL Blut an diesem Studientag abnehmen.

e Wir werden ein Gesprach (Befragung zum Gesundheitszustand, Studienerklarung) fuhren und
eine kurze koérperliche Untersuchung vornehmen (Gewicht, Grésse, Bauch- und Hiuftumfang,
Blutdruckmessung).

o Bei weiblichen Kandidatinnen im gebarfahigen Alter werden wir einen Schwangerschaftstest im
Urin durchfuhren.
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o Wir werden eine Blutentnahme vornehmen und dabei lhren Blutzuckerspiegel (Glukose) und
den Langzeitzuckerwert (HbAL1C) bestimmen.
¢ Bei dieser Sitzung erklaren wir Ihnen ausserdem, wie die App funktioniert und wie Sie sich
registrieren kénnen.

4. 2. Studientage
Insgesamt werden Sie an sechs Studientagen teilnehmen:

Erster Studientag (an einem Vormittag vor der Erndhrungsumstellung):

Dieser Studientag wird ca. 4 Stunden dauern. Kommen Sie an diesem Studientag bitte ntichtern
ins St. Claraspital, das heisst Sie dirfen bis 10 Std. vorher nichts essen (auch keine Kaugummis)
und nichts trinken (Wasser und ungestissten Tee ohne Milch ist erlaubt). Zudem durfen Sie in den
2 Tagen vor dem Termin keiner sportlichen Betatigung/kérperlich schweren Arbeit nachgehen und
sollten zu den Hauptmahlzeiten Kohlenhydrate einnehmen. Wir werden 104mL Blut an diesem
Studientag abnehmen.

¢ Noch bei Ihnen zuhause, gleich nach dem Aufwachen (ohne vorher den Mund zu spilen oder
die Zahne zu putzen) und 15, 30, 45 sowie 60min. spater bitten wir Sie eine Speichelprobe
abzugeben. Die genauen Instruktionen hierzu erhalten Sie von uns. Diese flinf Proben bringen
Sie zum Termin mit.

e Wenn mdglich bitten wir Sie an diesem Tag eine frische Stuhlprobe mitzubringen. Wenn dies
nicht mdglich ist, werden wir einen separaten Abgabetermin mit Ihnen vereinbaren.

e Beiuns im Claraspital wird als erstes eine Nichtern-Blutenthahme durchgefiihrt. Hierbei
werden wir den Blutzucker, Insulin, C-Peptide, Glukagon, 3-O-Methyl-D-Glukose, die
Sattigungshormone (GLP-1, PYY, CCK, GIP und Ghrelin), die Blutfette, Leberwerte, den
Entziindungsfaktor CRP, weisse Blutkérperchen, Albumin, Vitamine B6, B12, D3, Folséaure,
Zink, Ferritin und das Schilddriisenhormon TSH, Harnsaure und Kreatinin,
Entziindungsbotenstoffe (TNF-a, STNFR1, sTNFR2, IL-6) und Biomarker, die uns Auskunft tber
den Zustand ihrer Darmwand geben (Zonulin und LPS), Biomarker des Zentralnervensystemes
(BDNF und Fractalkine) und des Fettgewebes (Leptin) messen.

¢ Danach bekommen Sie von uns 75g Traubenzucker in 300mL Wasser geldst zum Trinken
(Zucker-belastungstest). Zusatzlich wird 3g 3-O-Methyl-Glukose beigemischt. Diese Zuckerart
wird vom Kdorper nicht abgebaut, sondern wird unverandert ausgeschieden und erlaubt uns, die
Zuckeraufnahmekapazitat des Darmes zu bestimmen.

¢ Nach 30, 60, 90 und 120min werden wir erneut Blutentnahmen vornehmen, wobei wir wiederum
den Blutzucker, Insulin, C-Peptid, Glukagon, 3-O-Methyl-D-Glukose und die Sattigungshormone
(GLP-1, PYY, CCK, GIP und Ghrelin) messen.

e Desweiteren werden wir lhnen Fragebtgen zu Magendarmbeschwerden und zur psychischen
Verfassung vorlegen.

o Als letztes werden wir eine Messung der Kérperzusammensetzung durchfiihren. Diese
Messung wird einerseits mittels DEXA-Scanner (entspricht einer Art Rontgengerat) und
anderseits mittels Bioimpedanz Analyse (BIA) durchgefuhrt. Beide Methoden sind nicht-invasiv.
Fir diese Untersuchungen werden Sie sich zweimal wéahrend ca. 10min. auf eine Liege legen.
Das DEXA-Gerat fertigt ein Bild an wofir eine geringe Strahlendosis verwendet wird. Die Dosis
entspricht der Dosis, der man bei einem Langstreckenflug ausgesetzt ware. Das Gerat ist in der
Lage uns Auskunft dartiber zu geben, wie gross der prozentuale Anteil an Fettmasse und
Muskelmasse am Gesamtkdrpervolumen ist. Bei der BIA wird Wechselstrom verwendet um den
Kdrperwiderstand zu messen. Diese Untersuchung ist komplett schmerzfrei und mit keinerlei
Risiken verbunden.
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Zweiter Studientag (an einem Vormittag vor der Ernahrungsumstellung):

Dieser Studientag wird ca. 1.5 Stunden dauern und findet am Universitatsspital Basel statt.
Kommen Sie an diesen Studientage bitte nlichtern, das heisst Sie durfen bis 10 Std. vorher nichts
essen (auch keine Kaugummis) und nichts trinken (Wasser und ungesissten Tee ohne Milch ist
erlaubt).

¢ Wir werden bei Ihnen eine MRI (Magnetresonanztomographie) des Gehirns durchfiihren. Dabei
werden wir Ihnen zu gewissen Zeitpunkten Bilder mit verschiedenen Nahrungsmitteln sowie
Stimmungsbilder zeigen.

¢ In der gleichen Sitzung werden wir eine MR Untersuchung Ihres Abdomens durchfiihren. Dabei
kénnen wir messen, wie hoch der Fettanteil im Bereich lhres Bauches und der Leber ist.

Nach diesen zwei Studientagen und nach Abgabe der Stuhlprobe, beginnen Sie mit der
Ernahrungsumstellung. Bitte folgen Sie hierflr genau den Anweisungen der App. Das Programm
gibt Thnen wochentlich Tipps, wie Sie Ihre Nahrung langsam umstellen konnen. Ebenfalls werden
Sie hier lhre Mahlzeiten in Form eines Ernahrungstagebuches festhalten. Dafiir gibt es eine
Fotofunktion mit der Sie Ihre Mahlzeiten einfach erfassen kénnen.

Dritter (nach 2 Monaten) und vierter Studientag (nach 4 Monaten):

Diese Studientage werden je ca. 2 Stunden dauern und finden an einem Vormittag im Claraspital
statt. Kommen Sie an diese Studientage bitte niichtern, das heisst Sie dirfen bis 10 Std. vorher
nichts essen (auch keine Kaugummis) und nichts trinken (Wasser und ungesussten Tee ohne Milch
ist erlaubt). Wir werden maximal 29.5mL Blut an diesem Studientag abnehmen

¢ Wir werden bei Ilhnen eine Nichtern-Blutentnahme durchfiihren. Hierbei werden wir den
Blutzucker, Insulin, die Blutfette, Leberwerte, Harnsaure, den Entziindungsfaktor CRP, weisse
Blutkdrperchen, Metaboliten (Stoffwechselprodukte), Biomarker, die uns Auskunft iiber den
Zustand ihrer Darmwand geben (Zonulin), sowie Biomarker des Zentralnervensystemes (BDNF
und Fractalkine) messen.

o Desweiteren werden wir lhnen Fragebdgen zu Magendarmbeschwerden und zur psychischen
Verfassung vorlegen.

Funfter Studientag (nach 6 Monaten; identisch zum zweiten Studientag):

Dieser Studientag wird ca. 1.5 Stunden dauern und findet an einem Vormittag am Universitatsspital
Basel statt. Kommen Sie an diesen Studientage bitte nlichtern ins St. Claraspital, das heisst Sie
dirfen bis 10 Std. vorher nichts essen (auch keine Kaugummis) und nichts trinken (Wasser und
ungesussten Tee ohne Milch ist erlaubt).

¢ Wir werden bei lhnen eine MRI (Magnetresonanztomographie) des Gehirns durchfiihren. Dabei
werden wir Ihnen zu gewissen Zeitpunkten Bilder mit verschiedenen Nahrungsmitteln sowie
Stimmungsbilder zeigen.

¢ In der gleichen Sitzung werden wir eine MR Untersuchung Ihres Abdomens durchfiihren. Dabei
kénnen wir messen, wie hoch der Fettanteil im Bereich Ihres Bauches und der Leber ist.

Sechster Studientag (nach 6 Monaten, an einem Vormittag; identisch zum ersten
Studientag):

Dieser Studientag wird ca. 4 Stunden dauern. Kommen Sie an diesen Studientage bitte ntuichtern
ins St. Claraspital, das heisst Sie dirfen bis 10 Std. vorher nichts essen (auch keine Kaugummis)
und nichts trinken (Wasser und ungestissten Tee ohne Milch ist erlaubt). Zudem durfen Sie in den
2 Tagen vor dem Termin keiner sportlichen Betatigung/korperlich schweren Arbeit nachgehen und
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sollten zu den Hauptmahlzeiten Kohlenhydrate einnehmen. Wir werden maximal 108mL Blut an
diesem Studientag abnehmen.

¢ Noch bei Ihnen zuhause, gleich nach dem Aufwachen (ohne vorher den Mund zu spilen oder
die Zahne zu putzen) und nach 15, 30, 45 sowie 60min. bitten wir Sie eine Speichelprobe
abzugeben. Die genauen Instruktionen hierzu erhalten Sie von uns. Diese funf Proben bringen
Sie zum Termin mit.

e Wenn mdoglich bitten wir Sie an diesem Tag eine frische Stuhlprobe mitzubringen. Wenn dies
nicht maglich ist, werden wir einen separaten Abgabetermin mit Ihnen vereinbaren.

e Beiuns im Claraspital wird als erstes eine Nichtern-Blutenthahme durchgefiihrt. Hierbei
werden wir den Blutzucker, Insulin, C-Peptide, Glukagon, 3-O-Methyl-D-Glukose, und die
Sattigungshormone (GLP-1, PYY, CCK, GIP und Ghrelin), die Blutfette, Leberwerte, den
Entziindungsfaktor CRP, weisse Blutkdrperchen, Albumin, Vitamine B6, B12, D3, Folséaure,
Zink, Ferritin und das Schilddriisenhormon TSH, den Langzeitzucker HbA1C, Harnséure und
Kreatinin, Entziindungsbotenstoffe (TNF-a, sTNFR1, sTNFR2, IL-6) und Biomarker, die uns
Auskunft Gber den Zustand ihrer Darmwand geben (Zonulin und LPS), Biomarker des
Zentralnervensystemes (BDNF und Fractalkine) und des Fettgewebes (Leptin) messen.

e Danach bekommen Sie von uns 75g Traubenzucker in 300mL Wasser geldst zum Trinken
(Zucker-belastungstest). Zuséatzlich wird 3g 3-O-Methyl-Glukose beigemischt. Diese Zuckerart
wird vom Kdrper nicht abgebaut, sondern wird unverandert ausgeschieden und erlaubt uns, die
Zuckeraufnahmekapazitat des Darmes zu bestimmen.

¢ Nach 30, 60, 90 und 120min werden wir erneut Blutentnahmen vornehmen, wobei wir wiederum
den Blutzucker, Insulin, C-Peptid, Glukagon, 3-O-Methyl-D-Glukose und die Sattigungshormone
(GLP-1, PYY, CCK, GIP und Ghrelin) messen.

o Desweiteren werden wir lhnen Fragebtgen zu Magendarmbeschwerden und zur psychischen
Verfassung vorlegen.

e Als letztes werden wir eine Messung der Kérperzusammensetzung durchfiihren. Diese
Messung wird einerseits mittels DEXA-Scanner (entspricht einer Art Rontgengerat) und
anderseits mittels Bioimpedanz Analyse (BIA) durchgefuhrt. Beide Methoden sind nicht-invasiv..
Fur diese Untersuchungen werden Sie sich zweimal wahrend ca. 10min. auf eine Liege legen.
Das DEXA-Gerét fertigt ein Bild an woflr eine geringe Strahlendosis verwendet wird. Die Dosis
entspricht der Dosis, der man bei einem Langstreckenflug ausgesetzt ware. Das Gerat ist in der
Lage uns Auskunft dartiber zu geben, wie gross der prozentuale Anteil an Fettmasse und
Muskelmasse am Gesamtkdrpervolumen ist. Bei der BIA wird Wechselstrom verwendet um den
Kdrperwiderstand zu messen. Diese Untersuchung ist komplett schmerzfrei und mit keinerlei
Risiken verbunden.
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4.3 Studienfahrplan

stClara Forschung

Termine Screening | 1.Studientag | 2. Studientag | 3. Studientag | 4. Studientag | 5. Studientag | 6. Studientag
St. Clara St. Clara | Universitats-| St. Clara St. Clara |Universitats-| St. Clara

Wo Forschung| Forschung | spital Basel | Forschung | Forschung | spital Basel | Forschung
AG AG AG AG AG

Visits (SO (VA) (VB) (VC) (VD) (VE) (VF)

Dauer 1lh 4h 1.5h 1.5h 1.5h 1.5h 4.5h

Studieninformation und X

Einverstandniserklarung

Demographie: Gewicht, X X X X

Grosse, Bauchumfang

Befragung X

Krankengeschichte

Ein-/Ausschlusskriterien X

Schwangerschaftstest (Urin) X

Blutentnahme niichtern X X X X X

Blutentnahme mehrfach . «

nach Glukosegabe

Blutmenge ganzer Studientag 8mL 104mL 29.5mL 29.5mL 108mL

Urinprobe X X

Stuhlprobe X X

Speichelprobe X X

Messung X X

Korperzusammensetzung

(DEXA/BIA)

MR Schédel und Abdomen X X

Fragebdgen

- Psychisches Befinden X X X X X

- Magendarmbeschwerden X X X X X

Ern&hrungstagebuch X X X X X X X

*Gesamtblutmenge ganze Studie: 279mL (entspricht ca. 19 Essloffel)

5. Nutzen

Durch eine kohlenhydratreduzierte Kost kann es zu einer Verbesserung des Zuckerstoffwechsels
sowie einem leichten Gewichtsverlust kommen. Fir Sie besteht durch diese Studie méglicherweise
ein direkter Nutzen. Die Erkenntnisse aus dieser Studie kdnnten in Zukunft Erndhrungsrichtlinien
fur Ubergewichtige und Patienten mit depressiver Verstimmung verandern. Sollte sich zeigen, dass
sich eine kohlenhydratreduzierte Kost positiv auf den Stoffwechsel, das Gewicht und die
psychische Verfassung auswirken, kdnnten in Zukunft dies Patientengruppen hiervon profitieren.

6. Rechte

Sie nehmen freiwillig teil. Wenn Sie nicht mitmachen oder spéater Ihre Teilnahme zurlickziehen
wollen, missen Sie dies nicht begriinden. Ihre medizinische Behandlung/Betreuung ist
unabhangig von Ihrem Entscheid gewéhrleistet. Sie durfen jederzeit Fragen zur Teilnahme und
zum Projekt stellen. Wenden Sie sich dazu bitte an die Person, die am Ende dieser Information
genannt ist.

7. Pflichten

Als Teilnehmer ist es notwendig, dass Sie

¢ sich an die notwendigen Vorgaben und Anforderungen durch die Projektleitung halten. Bitte
erscheinen Sie nichtern und punktlich zu den Terminen.

¢ lhren Prifarzt/die Projektleitung Uber neu aufgetretene Erkrankung und neue Symptome
informieren, neue Beschwerden und Anderungen im Befinden melden.

Titel: Der Effekt einer kohlenhydratarmen Diét bei Ubergewichtigen und depressiven Patienten mit Diabetes oder einer
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o |hren Prufarzt/die Projektleitung tber die gleichzeitige Behandlung und Therapie bei einem
anderen Arzt und Uber die Einnahme von Medikamenten (auch Medikamente der
Komplementarmedizin) informieren.

8. Risiken

¢ Bei empfindlichen Personen kann die Didtumstellung zu Beschwerden des Magendarmtraktes
(Bsp. veranderte Stuhlgewohnheiten) kommen.

e Gelegentlich kann die Blutentnahme zu lokalen Hautreizungen, Hamatomen und
Unannehmlichkeiten fuhren.

¢ Die Korperzusammensetzung wird unter anderem mittels DEXA gemessen. Daflr wird eine
geringe Strahlendosis verwendet. Die Dosis entspricht der Dosis, der man bei einem
Langstreckenflug ausgesetzt ware.

9. Ergebnisse

Die Studienarztin wird Sie wahrend des Projekts Uber alle neuen Erkenntnisse informieren, die den
Nutzen oder lhre Sicherheit und somit lhre Einwilligung zur Teilnahme beeinflussen kénnen. Sie
werden die Information mindlich und schriftlich erhalten.

Bei Zufallsbefunden (z.B. Blutwerten), die bei lhnen zur Verhinderung, Feststellung und
Behandlung bestehender oder kinftig zu erwartender Krankheiten beitragen kénnen, werden Sie
informiert. Wenn Sie nicht informiert werden wollen (sog. Recht auf Nicht-Wissen), sprechen Sie
bitte mit Ihrer Prifarztin.

10. Vertraulichkeit von Daten und Proben

Fur dieses Projekt werden lhre persdnlichen und medizinischen Daten erfasst. Nur sehr wenige
Personen werden Ihre unverschlisselten Daten sehen, und zwar ausschliesslich, um Aufgaben im
Rahmen des Projekts zu erflllen. Andere Personen, die ebenfalls am Studienprojekt beteiligt sind,
sehen nur ihre verschliisselten Daten. Verschlisselung bedeutet, dass alle Bezugsdaten, die sie
identifizieren kénnten (Name, Geburtsdatum), geléscht und durch einen Schliissel (Code) ersetzt
werden. Diejenigen Personen, die den Schllssel nicht kennen, kdnnen daher keine Riickschliisse
auf Ihre Person ziehen. Die Schlissel-Liste bleibt immer in der Institution/dem Spital. Alle
Personen, die Einsicht in lhre Daten haben, unterliegen strikt der Schweigepflicht. Sie als
teilnehmende Person haben jederzeit das Recht auf Einsicht in Ihre Daten.

Wenn Daten/Proben vor Ort gelagert werden, handelt es sich um eine Datenbank/Biobank fir
Forschungszwecke. Die Blutproben (die ebenfalls mit einem verschliisselten Code versehen sind)
werden im St. Claraspital gelagert bis wir alle Analysen (Bestimmung von Blutzucker, Insulin,
Glukagon, C-Peptid, Sattigungshormone, Entziindungswerte etc.) durchgefiihrt haben. Wir werden
ihre Blutproben fur einen Zeitraum von maximal 10 Jahren aufbewahren und dann vernichten.

Es ist mdglich, dass Ihre Daten fir andere Untersuchungen zu einem spateren Zeitpunkt weiter
verwendet werden oder spater an eine andere Datenbank in der Schweiz oder ins Ausland noch
nicht ndher definierte Untersuchungen versandt und verwendet werden. Diese andere Datenbank
muss die gleichen Standards einhalten wie die Datenbank zu dieser Studie. Fur diese
Weiterverwendung bitten wir Sie, ganz am Ende dieses Dokuments eine weitere
Einwilligungserklarung zu unterzeichnen.

Moglicherweise wird dieses Studienprojekt durch die zustdndige Ethikkommission oder durch die
Institution, die das Projekt veranlasst hat, Uberprift. Der Projektleiter muss eventuell lhre
personlichen und medizinischen Daten fir solche Kontrollen offenlegen. Ebenso kann es sein,
dass ausnahmsweise auch ein Vertreter der Versicherung lhre Daten ansehen muss. Alle
Personen missen absolute Vertraulichkeit wahren. Wir halten alle Vorgaben des Datenschutzes
ein und werden lhren Namen weder in einer Publikation noch im Internet 6ffentlich machen.
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11. Rucktritt

Sie kdnnen jederzeit aufhéren und von der Studie zuriicktreten, wenn Sie das winschen. Die bis
dahin erhobenen Daten und Proben werden noch verschlisselt auswertet, weil das ganze Projekt
sonst seinen Wert verliert. Es ist nicht mdglich, lhre Daten und Proben bei Rucktritt zu
anonymisieren, d.h. die Daten und Proben bleiben weiterhin verschlisselt. Priifen Sie bitte, ob Sie
damit einverstanden sind, bevor Sie bei der Studie mitmachen.

12. Entschadigung

Wenn Sie bei diesem Projekt mitmachen, entstehen weder Ilhnen noch Ihrer Krankenkasse
Kosten. Bei einer Teilnahme bekommen Sie von uns eine Aufwandsentschadigung von 500.-
CHF. Auslagen wie Reisespesen, kénnen wir IThnen nicht zusatzlich verguten.

13. Haftung

Falls Sie durch das Studienprojekt einen Schaden erleiden, haftet die Institution, die das Projekt
veranlasst hat und fur die Durchfihrung verantwortlich ist (das St. Claraspital). Die
Voraussetzungen und das Vorgehen sind gesetzlich geregelt. Im Schadensfall kommt die
Haftpflichtversicherung des St. Claraspitals fur den Schaden auf.

14. Finanzierung
Das Projekt wird vom Schweizerischen Nationalfonds (SNF) finanziert.

15. Kontaktperson(en)
Bei allen Unklarheiten, Befiirchtungen oder Notféllen, die durch das Projekt auftreten, kbnnen Sie
sich jederzeit an eine dieser Kontaktpersonen wenden:

Studienkoordinatorin:
Frau Anke Etter-Atlass
061 685 86 33

Leiterinnen am Studienort:
MSc Valentine Bordier
061 685 86 40

MSc Fabienne Teysseire
061 685 87 61

PD Dr. med. Bettina Wolnerhanssen,
061 685 86 32

PD Dr. phil. Il Anne Christin Meyer-Gerspach
061 685 86 33

In Notfallen, welche mit der Studie im Zusammenhang stehen, kénnen Sie sich jederzeit (24h) an
PD Dr. med. Bettina Wdlnerhanssen wenden (Zentrale St. Claraspital: 061 685 85 85).
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Einwilligungserklarung

stClara Forschung

Schriftliche Einwilligungserklarung zur Teilnahme an einem Studienprojekt
Bitte lesen Sie dieses Formular sorgféltig durch. Bitte fragen Sie, wenn Sie etwas nicht

verstehen oder wissen mochten.

BASEC-Nummer (nach Einreichung):

Titel der Studie
(wissenschaftlich und Laiensprache):

verantwortliche Institution
Sponsor

Principal Investigator

Ort der Durchfiihrung:

Leiter / Leiterin der Studie am Studienort:

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:
Geburtsdatum:;

Der Effekt einer kohlenhydratarmen Diéat
bei Gbergewichtigen und depressiven
Patienten mit Diabetes oder einer
Diabetesvorstufe: eine Pilotstudie
(Understanding gut-brain interactions and
the effect of alow-carb dietary
intervention in obese and depressive
patients)

St. Clara Research Ltd / St. Clara Forschung
AG, St. Claraspital
PD Dr. med. Bettina Wdélnerhanssen

PD Dr. med. Bettina Woélnerhanssen St.
Clara Research Ltd / St. Clara Forschung
AG, St. Claraspital

Kleinriehenstrasse 30, 4002 Basel
Bettina.woelnerhanssen@claraspital.ch
+41 61 685 86 32

St. Claraspital Basel

PD Dr. med. Bettina Wo6lnerhanssen

[ ] weiblich [ ] mannlich

= |ch wurde vom unterzeichnenden Prifarzt/ Prifarztin/ Prifperson mindlich und schriftlich
Uber den Zweck, den Ablauf des Projekts, tiber mdgliche Vor- und Nachteile sowie Uber

eventuelle Risiken informiert.

= Ich nehme an diesem Projekt freiwillig teil und akzeptiere den Inhalt der zum oben
genannten Projekt abgegebenen schriftlichen Information. Ich hatte genligend Zeit, meine

Entscheidung zu treffen.

= Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an diesem Projekt sind mir beantwortet
worden. Ich behalte die schriftliche Information und erhalte eine Kopie meiner schriftlichen

Einwilligungserklarung.
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= |Ich bin einverstanden, dass die zustdndigen Fachleute der Projektleitung/ des Auftraggebers
der Studie und der fur dieses Projekt zustandigen Ethikkommission zu Pruf- und
Kontrollzwecken in meine unverschliisselten Daten Einsicht nehmen durfen, jedoch unter
strikter Einhaltung der Vertraulichkeit.

= Ich weiss, dass meine personlichen Daten nur in verschlisselter Form zu
Forschungszwecken fir dieses Studienprojekt weitergegeben werden kénnen, auch ins
Ausland.

= |Ich bin einverstanden, dass der Prifarzt/ die Projektleitung, falls ich ausserhalb des
Prufzentrums weiter behandelt werde, die behandelnden Arzte kontaktieren darf, um fir die
Studie relevante Nachbehandlungsdaten zu erfragen.

= Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden von der Teilnahme zurlicktreten, ohne
dass ich deswegen Nachteile bei der weiteren medizinischen Behandlung/Betreuung habe.
Die bis dahin erhobenen Daten und Proben werden fir Auswertung zur Studie noch
verwendet.

= Die Haftpflichtversicherung des Spitals/ der Institution kommt fir allfallige Schaden auf. Ich
bin darlber informiert, dass eine Versicherung Schaden deckt, die auf das
Forschungsprojekt zurtickzufiihren sind.

= Ich bin mir bewusst, dass die in der Teilnehmerinformation genannten Pflichten einzuhalten
sind. Im Interesse meiner Gesundheit kann mich der Leiter/ die Leiterin jederzeit
ausschliessen.

= Bei Zufallsbefunden werde ich oder eine Person meiner Wahl informiert.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/Teilnehmer

Bestatigung des Prifarztes/der Prifperson: Hiermit bestatige ich, dass ich dieser
Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite des Projekts erlautert habe.
Ich versichere, alle im Zusammenhang mit diesem Projekt stehenden Verpflichtungen gemass
dem geltenden Recht zu erfillen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Durchfiihrung
des Projekts von Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Teilnehmerin/ des Teilnehmers
zur Teilnahme an der Studie beeinflussen kdnnten, werde ich sie/ ihn umgehend dariber
informieren.

Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prifarztin/ des
informierenden Prifarztes/ der informierenden
Prufperson in Druckbuchstaben

Unterschrift der Priférztin/des Prifarztes/der Prifperson
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Einwilligungserklarung fur Weiterverwendung von Daten in verschlisselter Form

Teilnehmerin/Teilnehmer:
Name und Vorname in Druckbuchstaben:

Geburtsdatum: [] weiblich [ ] méannlich

Ich erlaube, dass meine Daten aus diesem Projekt in verschlisselter Form fir die medizinische
Forschung weiterverwendet werden dirfen.

Ich entscheide freiwillig und kann diesen Entscheid zu jedem Zeitpunkt wieder zuriicknehmen.
Wenn ich nicht mehr mitmachen moéchte, werden meine Daten vernichtet. Ich informiere lediglich
meinen Prifarzt/ die Projektleitung und muss diesen Entscheid nicht begrinden.

Ich habe verstanden, dass die Daten verschlisselt sind und der Schliissel sicher aufbewahrt
wird. Die Daten kdnnen im In- und Ausland an andere Datenbanken zur Analyse gesendet
werden, wenn diese dieselben Standards wie in der Schweiz einhalten. Alle rechtlichen Vorgaben
zum Datenschutz werden eingehalten.

Normalerweise werden alle Daten gesamthaft ausgewertet und die Ergebnisse
zusammenfassend publiziert. Sollte sich ein fur mich relevantes Ergebnis ergeben, ist es
mdoglich, dass ich Gber meinen Prifarzt kontaktiert werde. Wenn ich das nicht wiinsche, teile ich
es meinem Prufarzt/der Projektleitung mit.

Wenn Ergebnisse aus den Daten kommerzialisiert werden, habe ich keinen Anspruch auf Anteil
an der kommerziellen Nutzung.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmerin/ Teilnehmer

Bestatigung des Prifarztes/der Prufperson: Hiermit bestétige ich, dass ich dieser
Teilnehmerin/ diesem Teilnehmer Wesen, Bedeutung und Tragweite der Weiterverwendung von
Daten erlautert habe.

Ort, Datum Name und Vorname der informierenden Prifarztin/ des
informierenden Prifarztes/ der informierenden Prifperson in
Druckbuchstaben

Unterschrift der Studienarztin/des Studienarztes/ der
Prufperson
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