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Forschungsprojekt:

»Nachweis von Nahrungsmittelunvertraglichkeiten bei Patienten mit ,,Reizdarmsyn-
drom“ - Bauchschmerzen und/oder Bldhungen- durch konfokale Laserendomikro-
skopie*

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

zur Klarung der Frage nach Nahrungsmittelunvertraglichkeit bieten wir lhnen im Rahmen
dieses Forschungsprojekts die Untersuchung mit einer neuartigen Methode an, die bisher
nicht in der Medizin etabliert ist. Unser Ziel ist es, mit einer neuen Laser- Vergrof3erungs-
technik die Schleimhaut des Zwdlffingerdarmes auf mikroskopisch kleiner Ebene sichtbar
zu machen. So hoffen wir nachweisen zu kénnen, dass die Zellen auf der Darmschleim-
haut, die sonst nur mit einem Mikroskop aul3erhalb der Korpers untersucht werden kon-
nen, auf bestimmte Nahrungsmittel reagieren und sichtbar gemacht werden kénnen.

Wahrend der Untersuchung werden verschiedene, im Vorfeld ermittelte, Nahrungsmittel
auf die Oberflache des Zwodlffingerdarmes aufgebracht und die Reaktion der Darm-
schleimhaut daraufhin untersucht. Sollten Sie auf eine der getesteten Substanzen reagie-
ren, so kénnen ihnen die dadurch gewonnenen Erkenntnisse evtl. bei der Auswahl Ihrer
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Nahrungsmittel helfen, die Bauchschmerzen zu verbessern oder sogar zu stoppen. Sie
helfen aber auch uns in der Medizin, weitere Erkenntnisse auf dem Gebiet der Nah-
rungsmittelunvertraglichkeiten und der Reaktion der Schleimhaut des Darmes darauf, zu
gewinnen.

Fir eine feingewebliche Untersuchung werden Proben und Spulflussigkeit aus dem Darm
entnommen und auf bestimmte Zellen untersucht. Dieses stellt einerseits eine Routi-
nemal3nahme bei allen endoskopischen Untersuchungen des Magens und Darmes dar,
soll in diesem Falle aber zusatzlich helfen, die noch nicht bekannten Vorgange im Darm
bei Nahrungsmittelunvertraglichkeit aufzuklaren. Diese Zellanalysen werden, soweit sie
die Studie betreffen, anonym gehandhabt, d.h. Ihre persénlichen Daten werden nicht wei-
tergegeben, oder veroffentlicht.

Fur die Magen-Darm-Spiegelung (Gastroskopie) verwenden wir ein sogenanntes Endo-
mikroskop. Dieser ganz spezielle flexible Schlauch hat ein integriertes Mikroskop, welches
uns ermdglicht, tber eine 1000-fache VergréRerung die Oberflache des Darmes zu be-
gutachten. Es wird bereits fur andere Untersuchungen am Magen-Darm-Trakt eingesetzt.

Um die Zellen darstellen zu kénnen bendtigen wir einen Farbstoff, den wir in IThre Vene
injizieren. Er heil3t Fluorescein und wird in der Routine als Kontrastmittel in der Augenheil-
kunde seit vielen Jahren eingesetzt. Dieser Farbstoff wird vom Korper rickstandslos ab-
gebaut und mit dem Urin wieder ausgeschieden. Der Urin wird fir kurze Zeit ,neonfarben”
gelb. Nur in ganz seltenen Fallen (in 6 von 1000 Patienten) kann es eine allergische Reak-
tion oder Ubelkeit hervorrufen. Er verursacht fur einige Stunden auch eine Gelbfarbung
der Haut und der Schleimhaut des Auges, die sich aber wieder volligstandig auflst.

Nach Injektion mit diesem Kontrastmittel (Fluorescein) in eine lhrer Korpervenen, kann
das in das Endoskop eingebaute Laserlicht mikroskopisch kleine Zellen und Zellverande-
rungen sichtbar machen. Wir werden dann 5-6 verschiedene Nahrungsmittel auf die Ober-
flache Ihres Zwolffingerdarmes geben und nach Zellverdnderungen Ausschau halten.

Die Magenspiegelung ist ein allgemein verbreitetes, sehr sicheres und schonendes Ver-
fahren zur Inspektion des oberen Verdauungstraktes und wird in der Routine sogar von
niedergelassenen Kollegen in der Praxis durchgefiihrt. Auch Gewebeproben werden rou-
tinemaRig entnommen. Sie werden hierzu noch einen gesonderten Aufklarungsbogen
erhalten.

Ich stimme der Untersuchung mittels Endomikroskopie zu, um einen Nahrungsmitteltest
durchfiihren zu lassen. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser
Studie erhobene, krankheitsbezogene Daten aufgezeichnet und in anonymisierter Form
ausgewertet und ggf. veroffentlicht werden.

Ich hatte Gelegenheit, weitere Fragen zu stellen und kann meine freiwillige Zustimmung
jederzeit zurtickziehen.

Datum Unterschrift Patient Name Arzt Unterschrift Arzt
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Zusatz:

Fur alle Patienten / Probanden wurde eine Versicherung abgeschlossen, die unabhangig
vom Verschulden in einem Schadensfall wirksam wird. Die Versicherungsbedingungen
werden lhnen ausgehandigt. Auf die 88 6 (Versicherungsleistung) und 14 Abs.2 (Oblie-
genheiten des Versicherten) der Versicherungsbedingungen wird besonders hingewiesen.

Wahrend der Dauer der klinischen Prifung sollte eine andere medizinische Behandlung
mit Ausnahmen von Notfallsituation, nur im Einvernehmen mit dem Prifarzt erfolgen. Der
Prufarzt ist von einer Notfallbehandlung unverziglich zu unterrichten.

Bei Verdacht auf einen studienbedingten Gesundheitsschaden sind Sie verpflichtet, dies
der Versicherung und dem Prifarzt unverziglich anzuzeigen. Es besteht andernfalls die
Gefahr, dass der Versicherungsschutz verloren geht. Sie missen den Versicherer entwe-
der selbst benachrichtigen, oder kénnen sich zur Vereinfachung an den Prifarzt wenden,
der dann in Ihrem Auftrag die Versicherung informiert. Der Prifarzt wir Thnen eine Kopie
dieser Anzeige aushandigen.

Die Versicherung mit der Versicherungsscheinnummer AS-900160838 wurde

bei der Allianz Versicherungs-Aktiengesellschaft abgeschlossen.



