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Sehrgeehrter.........ocooiiiii

wir mochten Sie fragen, ob Sie damit einverstanden sind, dass Sie an der nachfolgend
beschriebenen wissenschaftlichen Studie teilnehmen.

Die Teilnahme von lhnen ist freiwillig. Ihr Einverstandnis kénnen Sie jederzeit und ohne
Angabe von Griunden widerrufen. In diesem Fall werden alle bis dahin studienbedingt
erhobenen Daten gel6scht und die entsprechenden Proben werden vernichtet.

Der nachfolgende Text soll lhnen die Inhalte, Ziele und den Ablauf der Studie erlautern.
Anschlief3end wird ein Prifarzt das Aufklarungsgesprach mit lhnen fGhren. Bitte zogern Sie
nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend
Bedenkzeit erhalten, um Uber die Teilnahme zu entscheiden.

ul WORUM GEHT ES IN DIESER STUDIE? ’

Bei langeren Laufbelastungen, wie zum Beispiel bei Marathon- oder Ultramarathonlaufen,
kommt es im Korper zu verschiedenen Belastungsreaktionen. Dazu gehdren unter anderem
Veranderungen im Energiehaushalt, im Immunsystem und im Verdauungstrakt. Viele
Lauferinnen und Laufer berichten wahrend oder nach langeren Belastungen Uber Magen-
Darm-Beschwerden. Gleichzeitig weil® man aus wissenschaftlichen Studien, dass die
Energiezufuhr — insbesondere die Aufnahme von Kohlenhydraten (z. B. Uber Gels oder
Sportgetranke) — eine wichtige Rolle fur die Leistungsfahigkeit spielt.

Bislang ist jedoch nicht ausreichend geklart, wie sich unterschiedliche Mengen an
Kohlenhydraten wahrend langerer Laufbelastungen auf den Korper auswirken. Insbesondere
ist unklar, welchen Einfluss die Energiezufuhr auf den Darm, das Immunsystem und
verschiedene Stressreaktionen im Korper hat.

In dieser Studie mochten wir daher untersuchen, wie sich unterschiedliche
Kohlenhydratzufuhr wahrend einer langeren Laufbelastung auf verschiedene korperliche
Reaktionen auswirkt. Dazu gehoren unter anderem Veranderungen im Verdauungssystem, im
Stoffwechsel sowie in bestimmten Blutwerten, die Aufschluss Gber korperlichen Stress und
Belastung geben kénnen.

Ziel der Studie ist es, die korperlichen Reaktionen auf ldngere Laufbelastungen besser zu
verstehen und maogliche Zusammenhange mit der Energiezufuhr zu untersuchen. Die
Ergebnisse sollen dazu beitragen, langfristig bessere Empfehlungen fir die Ernahrung
wahrend langerer Ausdauerbelastungen zu entwickeln.

uilNGT MIR DIE TEILNAHME PERSONLICHE VORTEILE? I

Durch lhre Teilnahme an der Studie erhalten Sie eine sportmedizinische Untersuchung,
einschliel3lich einer Leistungsdiagnostik (z. B. Spiroergometrie), sowie ausgewahlter
laborchemischer Biomarker. Diese konnen Ihnen Einblicke in Ihre individuelle
Leistungsfahigkeit und korperliche Belastungsreaktionen geben.

DarUber hinaus erhalten Sie Informationen zu lhrer korperlichen Reaktion auf langere
Laufbelastungen sowie zur Energie- bzw. Kohlenhydratzufuhr wahrend der Belastung. Diese
Erkenntnisse konnen fur Ihr eigenes Training und lhre Wettkampfvorbereitung hilfreich sein.
FUr die Teilnahme entstehen lhnen keine Kosten.

u| WER SIND WIR? ﬂ
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Die Sektion fir Sport- und Rehabilitationsmedizin (https://www.uniklinik-ulm.de/innere-
medizin-ii/sonstige/sektion-sport-und-rehabilitationsmedizin.html) bietet
sportwissenschaftliche Expertise in Amateur- und Leistungssport, auch fir den Sporteinstieg.
Von der sportmedizinischen Untersuchung bis zum individuellen Rehabilitationskonzept
bieten wir moderne Diagnostik und Therapie zur Praventionsmedizin. Zuletzt arbeiten wir in
der Wissenschaft, von der molekularen Grundlage bis zur praktischen Anwendung.

L ii WIE IST DER ABLAUF DER STUDIE ﬂ

Voruntersuchung

Zu Beginn der Studie erfolgt eine sportmedizinische Untersuchung. Diese umfasst unter
anderem eine Leistungsdiagnostik (z. B. Spiroergometrie), eine medizinische Anamnese sowie
Blutabnahmen. Aulierdem werden Sie ausfihrlich Gber den Ablauf der Studie aufgeklart und
geben Ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme.

Studiendesign und Belastungen

Die Studie besteht aus zwei Laufbelastungen unter standardisierten Bedingungen. Dabei
absolvieren Sie insgesamt drei Lauftermine auf einer 400-m-Laufbahn (im Donau-Stadion).
Jede Einheit dauert etwa 4 Stunden (detaillierter Ablauf siehe Tabelle 1).

Wahrend der Laufbelastungen erhalten Sie unterschiedliche Mengen an Kohlenhydraten (Gber
Sportgetranke und Gels der Firma Maurten AB). Die Reihenfolge der Bedingungen wird zufallig
festgelegt, sodass jede Person beide Versorgungsstrategien durchlauft.

Die Laufgeschwindigkeit wird individuell auf Basis lhrer Leistungsdiagnostik festgelegt, sodass
alle Teilnehmenden mit einer vergleichbaren Belastungsintensitat laufen.
Tabelle 1: Ubersicht Gber den geplanten Studienablauf. Dargestellt sind die einzelnen Studientermine von der

Voruntersuchung Uber die beiden Laufbelastungen bis zu den jeweiligen 24-Stunden-Nachuntersuchungen
einschlief3lich der voraussichtlichen Dauer und der wichtigsten Untersuchungsinhalte.

Termin Inhalt Ungefahre Dauver
Termin 1: Aufklarung, Einwilligung, medizinische ca.3-4h
Voruntersuchung/ Anamnese, sportmedizinische Untersuchung,

Einschluss Ruhe-EKG,
Leistungsdiagnostik/Spiroergometrie, erste
Blutentnahme, Fragebdgen
Termin 2: 4-stUndige Laufbelastung mit einer der beiden ca. 5-6 hiinkl.
Laufbelastung 1 Kohlenhydrat-Versorgungsstrategien, Vorbereitung und
Blutentnahmen vor/nach der Belastung, Nachbeobachtung

Termin 3: 24-h-
Blutabnahme
nach
Laufbelastung 1

kapillare Blutentnahmen wahrend der
Belastung, Erfassung von Herzfrequenz,
Belastungsempfinden und Beschwerden
Kurze Blutentnahme 24 Stunden nach der
Belastung

ca. 10-15 min

Termin 4: 4-stUndige Laufbelastung mit der zweiten ca. 5-6h inkl.
Laufbelastung 2 Kohlenhydrat-Versorgungsstrategie, analog zu Vorbereitung und
Termin 2 Nachbeobachtung
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Termin 5: 24-h- Kurze Blutentnahme 24 Stunden nach der Ca. 10-15 min
Blutabnahme Belastung
nach

Laufbelastung 2

Zwischen den beiden Laufbelastungen (Termin 2 und 4) liegen mindestens 14 Tage, um eine
ausreichende Erholung zu ermdglichen.

Untersuchungen wahrend der Studie

Vor, wahrend und nach den Laufbelastungen werden Blutproben entnommen, um
verschiedene korperliche Reaktionen auf die Belastung zu untersuchen. Zusatzlich werden
wahrend und nach den Belastungen lhr subjektives Belastungsempfinden sowie maogliche
Beschwerden erfasst.

Ernahrung und Vorbereitung

Vor den einzelnen Testterminen fUhren Sie ein dreitdgiges Erndhrungsprotokoll. Zudem
erhalten Sie Vorgaben zur Erndahrung vor den Belastungen (z. B. standardisiertes Frihstick),
um vergleichbare Bedingungen zu gewahrleisten.

Gesamtdauer der Studie

Die Teilnahme an der Studie erstreckt sich Uber mehrere Wochen, abhangig von der
Terminplanung der einzelnen Laufbelastungen.

L i WO FINDEN DIE UNTERSUCHUNGEN STATT? ﬁ

Die Voruntersuchung findet in der Sektion fir Sport- und Rehabilitationsmedizin des
Universitatsklinikums Ulm (Leimgrubenweg 14 in 89075 UIm) statt.

Eine Anfahrtsskizze zur Sportmedizin und die Beschreibung, der Anreise mit offentlichen
Verkehrsmitteln, istim Anhang eingefigt.

Die Laufbelastungen werden auf einer standardisierten 400-m-Laufbahn durchgefihrt, in der
Regel im Donaustadion des SSV Ulm. Dadurch konnen gleichbleibende und kontrollierte
Bedingungen wahrend der gesamten Belastung gewahrleistet werden.

Da langeres Laufen auf einer Rundbahn als monoton empfunden werden kann und
Kurvenbelastungen einseitig wirken konnen, sind regelmal3ige Richtungswechsel geplant.
Zusatzlich soll die Laufstrecke nach Modglichkeit durch angrenzende Bereiche am
Donaustadion erweitert werden. Dadurch soll die Belastung angenehmer und gleichmaRiger
gestaltet werden.

Wahrend der Durchfihrung sind Mitarbeitende der Sportmedizin vor Ort, die den Ablauf
betreuen, die Einhaltung der vorgegebenen Belastungsintensitat Uberwachen und lhnen
jederzeit als Ansprechpartner zur Verfiigung stehen.

Lﬁl WELCHE RISIKEN UND BELASTUNGEN SIND ZU BEFURCHTEN? I

Grundsédtzlich schatzen wir das Risiko fir schwerwiegende unerwinschte Ereignisse im
Rahmen dieser Studie als sehr gering ein. Durch die Voruntersuchung wird sichergestellt, dass
Sie gesund und fir die Teilnahme an langeren Laufbelastungen geeignet sind. Zudem richtet
sich die Studie gezielt an erfahrene Lauferinnen und Laufer, die an entsprechende Belastungen
gewohnt sind.
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Laufbelastung

Die mehrstindigen Laufbelastungen konnen korperlich anstrengend sein. Dabei kann es zu
voribergehenden Beschwerden wie Midigkeit, Muskelkater, leichten Gelenkbeschwerden
oder allgemeiner Erschépfung kommen. In seltenen Fallen konnen auch Kreislaufprobleme
auftreten. Wahrend der Belastung kénnen zudem Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit
oder Vollegefuhl) auftreten, insbesondere im Zusammenhang mit der Aufnahme von
Kohlenhydraten wahrend des Laufens.

Die einzelnen Belastungstermine werden mit ausreichendem zeitlichem Abstand
durchgefihrt, sodass zwischen den Einheiten mindestens 7 Tage, in der Regel eher etwa 14
Tage liegen. Dadurch soll eine ausreichende Regeneration gewahrleistet und das Risiko von
Uberlastungsreaktionen reduziert werden.

Die Belastungen werden durch erfahrenes Personal der Sportmedizin betreut. Die Intensitat
wird individuell festgelegt und kontinuierlich Uberwacht, um Uberlastungen méglichst zu
vermeiden.

Blutentnahmen

Die Blutentnahmen entsprechen grundsatzlich denen im Rahmen einer Ublichen arztlichen
Untersuchung. Im Verlauf der gesamten Studie werden einschlief3lich der Voruntersuchung
insgesamt etwa 86 ml Blut abgenommen, verteilt auf mehrere Termine (Voruntersuchung und
beide Belastungen).

Dabei kann es zu einem kurzen Einstichschmerz sowie gelegentlich zu kleinen Blutergissen
oder leichten Schmerzen an der Einstichstelle kommen. In seltenen Fallen konnen
Kreislaufreaktionen auftreten. Sehr selten kommt es zu Infektionen, denen durch sorgfaltige
hygienische Mal3nahmen vorgebeugt wird.

Ernahrung wahrend der Belastung

Wahrend der Laufbelastungen werden Kohlenhydrate in Form von Sportgetranken oder Gels
aufgenommen. Diese Produkte sind im Sportbereich weit verbreitet und gelten als gut
vertraglich. Dennoch kann es individuell zu Magen-Darm-Beschwerden kommen,
insbesondere bei hoheren Aufnahmemengen.

Notfalle

Wahrend aller Untersuchungstermine ist geschultes Personal vor Ort. Die Mitarbeitenden sind
in der Erkennung und Behandlung von Notféllen geschult. Im Bedarfsfall steht medizinische
Ausristung zur Verfigung, und arztliche Betreuung ist jederzeit gewahrleistet.

h il WER DARF AN DIESER STUDIE NICHT TEILNEHMEN? I

An der Studie kdnnen gesunde, trainierte Lauferinnen und Laufer teilnehmen, die Erfahrung
mit langeren Laufbelastungen haben.
Sie kdnnen nicht an der Studie teilnehmen, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
e bekannte Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems, der Lunge oder andere
schwerwiegende Vorerkrankungen
e bekannte chronische Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. chronisch-entzindliche
Darmerkrankungen, Zéliakie)
e regelmal3ig auftretende Magen-Darm-Beschwerden bei langeren Laufbelastungen
o bekannte Unvertraglichkeiten gegeniber Sportgetranken, Gelen oder Kohlenhydraten
(insbesondere Unvertraglichkeiten gegenuber Glukose, Fruktose, Maltodextrin,
Geliermitteln wie Alginat oder Pektin)
o akute Erkrankungen oder Infekte zum Zeitpunkt der Untersuchung
e Einnahme von Medikamenten, die den Stoffwechsel, das Immunsystem oder die
Leistungsfahigkeit beeinflussen knnen
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e Schwangerschaft oder Stillzeit
Daruber hinaus sollten Sie in der Lage sein, die vorgesehenen Laufbelastungen sicher zu
absolvieren und die Studienvorgaben (z. B. Ernahrung und Vorbereitung vor den
Testterminen) einzuhalten.
Die genauen Ein- und Ausschlusskriterien werden lhnen im Aufklarungsgesprach nochmals
ausfuhrlich erldutert.

‘ 8. DATENSCHUTZ: WIE GEHT MAN MIT MEINEN PERSONLICHEN DATEN UM.! j

Alle Personen, welche Sie im Rahmen dieses Projektes betreuen, unterliegen der arztlichen
Schweigepflicht und sind dem Datengeheimnis verpflichtet.

Die studienbezogenen Untersuchungsergebnisse werden in anonymisierter Form in
wissenschaftlichen Veroffentlichungen verwendet.

Soweit es zur Kontrolle der korrekten Datenerhebung erforderlich ist, dirfen autorisierte
Personen (z.B.: autorisierte Mitarbeiter der Universitatsklinik Ulm) Einsicht in die
studienrelevanten Teile der Probandenakte nehmen.

Sofern zur Einsichtnahme autorisierte Personen nicht der obengenannten arztlichen
Schweigepflicht unterliegen, stellen personenbezogene Daten, von denen Sie bei der
Kontrolle Kenntnis erlangen, Betriebsgeheimnisse dar, die geheim zu halten sind.

lhre individuell erhobenen Daten und die personenbezogenen Daten werden mitgeteilt.

Bei Widerruf sind ohne weitere Willenserklarung die bis dahin gesammeltes Proben zu
vernichten und die Daten zu |6schen.

Bei Fragen zur Nutzung oder Verarbeitung Ihrer Daten wenden Sie sich bitte an:
Datenschutzbeauftragte/n des lokalen Studienzentrums

Uniklinikum Ulm: Klinikumsverwaltung, Albert-Einstein-Allee 29, 89081 Ulm, Tel. Nr.: 0731
|/ 500-69290, E-Mail: dsb.ukl@uniklinik-ulm.de

L a WAS GESCHIEHT MIT MEINEM BLUT? 1

Ihre Blutproben werden ausschliefl3lich zu wissenschaftlichen Zwecken im Rahmen dieser
Studie verwendet. Dabei werden verschiedene Laborparameter untersucht, die Aufschluss
Uber korperliche Reaktionen auf die Laufbelastung geben. Dazu gehdren unter anderem
Marker der Darmbarrierefunktion, des Stoffwechsels, der Immunreaktion sowie der
korperlichen Belastung. Eine kommerzielle Verwendung ist ausgeschlossen. Die Anonymitat
des Spenders bleibt gewahrt. Die Proben werden fir maximal 15 Jahre aufbewahrt. Die
gesammelten Biomaterialien und zugehorigen Daten sollen langfristig aufbewahrt werden
und der Forschung zur Verfigung stehen, um die Vorbeugung, Erkennung und Behandlung
von Verletzungen zu verbessern. Das Ziel dieser Forschung ist nicht, bei lhnen oder anderen
einzelnen Personen eine Diagnose zu erstellen oder krankheitsauslosende Veranlagungen
nachzuweisen. Vielmehr sollen bei der vergleichenden Untersuchung von grofReren
Personengruppen biomedizinische Zusammenhange ermittelt werden.

Alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.)
werden unverziglich nach Gewinnung der Biomaterialien durch einen Identifizierungscode
ersetzt (anonymisierter). Erst in dieser Form werden die Biomaterialien und Daten fir
Forschungszwecke zur Verfigung gestellt. Eine Weitergabe lhrer identifizierenden Daten an
Forscher oder andere unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder
Arbeitgeber, erfolgt nicht.
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Die von lhnen zur Verfigung gestellten Biomaterialien und Daten werden ausschlieRlich fir
die medizinische Forschung bereitgestellt. Sie sollen im Sinne eines breiten Nutzens fur die
Allgemeinheit fr viele verschiedene medizinische Forschungszwecke verwendet werden.

u EESTEHT VERSICHERUNGSSCHUTZ? I

Wahrend der Teilnahme an diesem Forschungsprojekt genief3en Sie Versicherungsschutz. Das
Universitatsklinikum Ulm und dessen an der Studie mitwirkende Mitarbeiter (Studienarzte,
sonstiges Personal) sind haftpflichtversichert fir den Fall, dass Sie durch deren Verschulden
einen Schaden erleiden.

Gleichzeitig weisen wir darauf hin, dass Sie fur die direkten Wege zum und vom
Studienzentrum nicht unfallversichert sind.

Einen Schaden, der lhrer Meinung nach auf das Forschungsprojekt zurickzufUhren ist, melden
Sie bitte unverziglich dem Studienarzt.

“EGNN ICH MEINE TEILNAHME JEDERZEIT BEENDEN? I

Sie konnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, die Teilnahme beenden, ohne dass
Ilhnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

Im Falle des Widerrufs konnen Sie entscheiden, ob lhre Blutproben vernichtet werden sollen
oder in anonymisierter Form (also ohne die Moglichkeit fir den Studienarzt, weiterhin einen
Bezug zwischen der Probe und Ihrer Person herzustellen) fir weitere wissenschaftliche Zwecke
verwendet werden dirfen.

Die Bedeutung eines Widerrufs fir die Verwendung der Daten ist in der Einwilligungserklarung
erlautert.

Unter gewissen Umstanden ist es aber auch maglich, dass der Prifarzt oder die fur die Studie
verantwortliche Person entscheidet, lhre Teilnahme an der wissenschaftlichen Prifung
vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung Einfluss haben.

Die GrUnde hierfir konnen z.B. sein:

e |lhre weitere Teilnahme an der wissenschaftlichen Studie ist arztlich nicht mehr vertretbar;
o die wissenschaftliche Studie wird vorzeitig beendet.
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Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit einem der auf Seite eins
genannten Prifarzte oder dem wissenschaftlichen Personal.

WISSENSCHAFTLICHE MITARBEITER:

PD Dr. rer. nat. Daniel Alexander Bizjak, Tel.: 0731-500-45368
M. Sc. Lucas John, Tel.: 0731-500-45325

M. Sc. Doreen Wohlfarth, Tel.: 0731-500-45386

ERREICHBARKEIT DER STUDIENARZTE:

Dr. med. Johannes Kirsten, Tel.: 0731-500-45300
Dr. med. Alexander-Stephan Henze, Tel.: 0731-500-45366
Dr. med. Achim Jerg, Tel.: 0731-500-45327

Ort, Datum Name des/der aufklarenden/r Arztes/Arztin
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Mit  offentlichen

Verkehrsmitteln erreichen Sie die Sektion fiur Sport- und
Rehabilitationsmedizin mit Buslinie 4 in Richtung Bofingen, Haltestelle Orlinger Straf3e.
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