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1 ZUSAMMENFASSUNG

In der randomisierten, multizentrischen DASH-Studie (Dietary Approaches to Stop Hyper-
tension), die unter kontrollierten Bedingungen stattfand, fiihrte eine fettreduzierte Misch-
kost, reich an Obst, Gemiise und Milchprodukten, bei Borderline-Hypertonikern zu einer
signifikanten Blutdrucksenkung. Wahrend der Studienphase wurden Kérpermasse, Natri-
um-Aufnahme sowie Alkoholzufuhr aufgrund der bekannten Einflussnahme auf den Blut-
druck konstant gehalten. In der eigenen Pilot-Studie sollte untersucht werden, ob das
Ergebnis der DASH-Studie (i) mit deutschen Hypertonikern und (ii) unter habituellen Er-
nahrungs- und Lebensbedingungen mit regelmaBig durchgefiihrter Ernahrungsberatung
und ad libitum Verzehr anstelle des streng kontrollierten Studienansatzes bestatigt wer-
den kann. Eine Konstanz der Kérpermasse, der Natrium-Urinausscheidung (unter diesem

Studienansatz valider als die Aufnahme) und des Alkoholkonsums wurde vorausgesetzt.

Die Studienpopulation setzte sich aus 53 libergewichtigen Probanden mit einer nicht me-
dikamentds therapierten Borderline-Hypertonie und ohne Stoffwechselerkrankungen zu-
sammen. Die Studienteilnehmer wurden randomisiert entweder der Idealgruppe mit einer
fettarmen Kost reich an Milchprodukten, Obst und Gemise (&hnlich der DASH-
Idealgruppe) oder der Kontrollgruppe mit habitueller Erndhrungsweise zugeteilt. Uber
einen Zeitraum von fiinf Wochen wurde den Probanden etwa 50% ihres taglichen Le-
bensmittelbedarfes entsprechend ihrer Gruppenzugehdérigkeit kostenfrei zur Verfligung
gestellt. Gelegenheitsblutdruckmessungen und 24h-Blutdruckmessungen, Ernahrungs-
und Aktivitatsprotokolle, Blut- und Urinproben sowie anthropometrische Messungen wur-

den vor, wahrend und finf Wochen nach der Interventionsphase durchgefiihrt.

Die Ergebnisse zeigen, dass in der Idealgruppe keine signifikante Blutdrucksenkung be-
obachtet werden konnte. Dies lasst sich durch die Tatsache erklaren, dass die Lebensmit-
tel- und Nahrstoffaufnahme der deutschen Kontrollgruppe eher der amerikanischen Ide-
algruppe entsprach. In der Pilot-Studie waren die Unterschiede in der Nahrstoffzufuhr
zwischen den beiden Gruppen viel geringer als in der DASH-Studie; fir eine blutdruck-
senkende Ernahrungsumstellung bestand somit nur ein geringer Spielraum. Eine weitere
Erkldrung besteht in der unterschiedlichen Zusammensetzung der Studienpopulation. Bei
DASH wurden vorwiegend farbige Probanden (40% héhere Hypertoniepravalenz) unter-
sucht. Die Studienergebnisse lassen also den Schluss zu, dass Ernéhrungs- und Lebens-
stilgewohnheiten sowie der genetische Hintergrund der entsprechenden Bevdlkerungs-
gruppe bei der Formulierung von nahrstoff- oder lebensmittelbezogenen Empfehlungen

zur Senkung des Bluthochdruckes Berlicksichtigung finden mussen.



2 ABSTRACT

The Dietary Approaches to Stop Hypertension trial (DASH), a randomized well-controlled
feeding study conducted at 4 medical centers, demonstrated that a low-fat diet, rich in
fruits, vegetables and dairy products is able to lower blood pressure of borderline-
hypertensive people significantly. Body weight, sodium intake and alcohol consumption
were kept constant during the whole study period, due to the known influence on hyper-
tension. Aim of our study project was to investigate whether the results of the DASH
study can be confirmed by (i) using a German hypertensive population and (ii) replacing
the well-controlled feeding design by allowing ad libitum intake according to dietary ad-
vice. The participants were asked to keep their body weight, sodium urine excretion (un-
der this study design more valid than sodium intake) and their alcohol consumption con-

stant.

Our pilot study population consisted of 53 mainly overweight participants with borderline
hypertension and without medication or any metabolic disorders. They were randomly
assigned to either an ideal diet low in fat and rich in dairy products, fruits and vegetables
(similar to the DASH I-group) or a habitual diet as control (C-group). During five weeks
the subjects were provided 50 % of their daily intake for free according to their dietary
pattern. Single and 24h-blood pressure measurements, dietary weighed and physical
activity records, blood and urine samples and anthropometric measurements were col-

lected before, during and five weeks after the intervention period.

The study results indicated that no significantly reduction of blood pressure could be ob-
served for both methods in the I-group of our trial. This is due to the fact that the base-
line intake of foods and nutrients of the German subjects was nearly corresponding to the
intake targeted for the DASH I-group. Therefore, it was impossible to increase the intake
of these nutrients in our I-group by the same percentage as in the DASH study. Another
explanation may be the different consistency of the study population. About 60% of the
DASH study population were African Americans with a known higher prevalence of hyper-

tension (about 40%) than Caucasians.

The conclusion is that even convincing results of a controlled trial cannot be simply trans-
ferred into dietary advice for the general public. For addressing food-based dietary guide-
lines to reduce the risk of hypertension it is necessary to consider the genetic background

as well as the dietary and the lifestyle situation of the target population carefully.



3 EINLEITUNG UND PROBLEMSTELLUNG

3.1 Epidemiologie der Hypertonie

Die Hypertonie zahlt in den westlichen Industriestaaten zu den haufigsten durch den Le-
bensstil und die Erndhrung bedingten Erkrankungen. Sie stellt einen wesentlichen Risiko-
faktor fir das Auftreten einer Reihe von Folgeerkrankungen wie Herzinfarkt, Herzinsuffi-

zienz, Schlaganfall und Niereninsuffizienz dar (1, 2).

3.1.1 Pravalenz und Formen der Hypertonie

Die Pravalenz der Hypertonie in der Bundesrepublik Deutschland wird Daten der Deut-
schen Herz-Kreislauf-Praventionsstudie (DHP) und des WHO-MONICA Projektes (World
Health Organization-Monitoring Trends and Determinants in Cardiovascular Disease) zu-
folge bei der Altersgruppe der 45-74jahrigen auf etwa 35% geschatzt (1, 3). Dabei steigt

der Anteil der Hypertoniker in der Bevélkerung mit zunehmendem Alter (4).

Zusatzlich lasst sich ein geschlechtsspezifischer Unterschied beobachten: Nach dem 1998
durchgefiihrten Bundes-Gesundheitssurvey liegt die Hypertoniepravalenz bei Mannern
mit 29,7% hoher als bei Frauen mit 26,9%. Hinsichtlich der regionalen Verteilung ist die
Hypertoniepravalenz in den neuen Bundeslandern héher als in den alten Bundeslandern.
In der zeitlichen Entwicklung ergibt sich bei einem Vergleich mit den Daten des Gesund-
heitssurveys Ost-West 1991 ein Anstieg der Hypertoniepravalenz im Westen und eine
Abnahme im Osten. Dies wird eine Annaherung der Blutdruckwerte der beiden Regionen

auf einem hohem Niveau zur Folge haben (5).

Ungefdhr 90-95% aller Hochdruckformen entsprechen der ‘essentiellen’ oder ‘primaren
Hypertonie’ (1, 6), bei der sich keine organische Ursache fiir die Druckerhéhung nach-
weisen ladsst (7) und mehrere Faktoren beziiglich Atiologie und Pathogenese von Bedeu-
tung sind (4). Zwillings- und Adoptionsstudien konnten nachweisen, dass die Auspragung
des Phanotyps bis zu 40% durch genetische Faktoren und bis zu 60% durch Umweltfak-
toren beeinflusst wird (8, 9). Man nimmt daher an, dass eine Manifestation durch kom-
plexe Interaktionen zwischen genetischen Faktoren und Umwelteinflissen wie hoher
Kochsalzverzehr, hyperkalorische Ernahrung, Alkohol, Bewegungsmangel und psychische
Faktoren bestimmt wird (7, 10-12).

Die haufigste Ursache flr eine Hypertonie ist die Adipositas (13). Daten der PROCAM-

Studie (Prospective Cardiovascular Munster Study) machten deutlich, dass bei Adip6sen
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eine Hypertonie-Pravalenz von etwa 47% vorlag (14). Insbesondere die abdominale Form
der Adipositas ist darliber hinaus mit Insulinresistenz und Hyperinsulindmie assoziiert
(15, 16). Die Pravalenz einer Glucoseintoleranz (verminderte Glucosetoleranz und nicht-
insulinpflichtiger Diabetes mellitus) wird bei normalgewichtigen Hypertonikern auf etwa

5% und bei Gbergewichtigen Hypertonikern auf 15-30% geschatzt (17-19).

Die essentielle Hypertonie sollte daher nicht isoliert betrachtet werden, sondern muss im
Rahmen eines metabolischen Krankheitskomplexes, des ‘metabolischen Syndroms’, ge-
sehen werden (20). Das metabolische Syndrom stellt die Verknlpfung von (abdominaler)
Adipositas mit einer verminderten Glucosetoleranz (bis hin zum manifesten Typ-2-
Diabetes mellitus), essentieller Hypertonie, Dyslipoproteindmie (Hypertriglyceriddmie und
niedriges HDL-Cholesterin) und Hyperurikamie dar, wobei es primdr auf eine Insulinresis-
tenz oder eine Hyperinsulinamie zurlckgefihrt wird (13). Somit handelt es sich beim
metabolischen Syndrom um ein gleichzeitiges Vorhandensein von kardiovaskuldren Risi-
kofaktoren, die mit einem hohen atherogenen GefaBrisiko verbunden sind, wobei der

Adipositas eine Schrittmacherfunktion zukommt (13, 21).

Die librigen 5-10% der Falle stellen die sogenannte ‘sekundare Hypertonie’ dar. Sie wird
bedingt durch Organ- und Systemerkrankungen, wobei der gréBte Anteil auf die renale

Hypertonie entfallt (1, 7).

3.1.2 Definition der Hypertonie

In den letzten Jahren wurde eine Vielzahl von Einteilungen der arteriellen Hypertonie
vorgenommen. Tab. 3-1 stellt die 1999 veréffentlichten '‘WHO-ISH Guidelines for the Ma-
nagement of Hypertension’ (22) dar, in denen neue, gegentber friiheren Fassungen ver-
anderte Empfehlungen zur Blutdruck- und Hypertonieklassifikation gegeben werden. E-
benso wie die fast idente Klassifizierung (jedoch ohne die Kategorien der isoliert systo-
lisch erhéhten Blutdruckwerte) des 'Sixth Report of the Joint National Committee on Pre-
vention, Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Pressure’ (23), ist diese
Gliederung nur fiur Erwachsene (ab 18 Jahren) und ohne medikamentése Blutdruckbe-
handlung oder akute Erkrankungen giiltig. Fallen systolische und diastolische Blutdruck-
werte in unterschiedliche Kategorien, so sollte die entsprechend héhere Kategorie fir die

Beurteilung des individuellen Blutdruckes herangezogen werden.

Diesen Blutdruckbereichen sollten jedoch nur mittlere Blutdruckwerte zugeordnet wer-
den, die sich aus wiederholt nach einer mit der auskultatorischen Methode nach Riva-
Rocci oder Korotkoff durchgeflihrten Gelegenheitsblutdruckmessung, berechnen. Voraus-
setzung flr die Diagnose und Beurteilung der Schwere der Hypertonie sind mindestens

drei standardisiert durchgeflihrte Blutdruckmessungen an zwei verschiedenen Tagen.
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Dartiber hinaus sollten ambulante 24h-Blutdruckmessungen (ABDM) in die Diagnostik
einbezogen werden, in bestimmten Fallen kann die Selbstmessung zur Beurteilung des
Blutdruckes Verwendung finden (24-26). Die ABDM k&énnen auch zur Diagnostik einer
‘WeiBkittel- oder Praxishypertonie’ herangezogen werden. In diesen Fallen werden in den
Raumen der medizinischen Praxis hypertone Werte gemessen, die im Rahmen der ABDM
nicht bestdtigt werden kdénnen. Die prognostische Bedeutung ist noch ungeklart; diese
Personen sollten aber einer regelmaBigen arztlichen Blutdruckkontrolle unterzogen wer-
den (2, 24).

Tab. 3-1 Definition und Klassifikation von Blutdruckbereichen in mm Hg gemaB WHO-ISH
Guidelines (22)!

Kategorie systolisch diastolisch
e optimal <120 <80
e normal <130 <85
e hoch-normal 130-139 85-89
e milde Hypertonie (Schweregrad 1) 140-159 90-99
- Untergruppe Borderline-Hypertonie 140-149 90-94
e mittelschwere Hypertonie (Schweregrad 2) 160-179 100-109
e schwere Hypertonie (Schweregrad 3) >180 >110
e isoliert systolische Hypertonie >140 <90
- Untergruppe systolische Borderline-Hypertonie 140-149 <90

!Fallen systolischer und diastolischer Blutdruck bei einem Patienten in unterschiedliche Klassen, sollte die
héhere Klasse Anwendung finden.

3.1.3 Methodik der Blutdruckmessung

Die diagnostische Zuordnung wird wesentlich durch die eingesetzte Technik und Methodik
der Blutdruckmessung beeinflusst. Eine Nichtbeachtung der korrekten und standardisier-
ten Messbedingungen flihrt zu ‘falschen’ Messwerten und damit zwangslaufig zu einer

fehlerhaften diagnostischen Zuordnung (27).

Die gebrauchlichsten Messverfahren sind indirekte, nicht-invasive Methoden nach Riva-
Rocci oder Korotkoff sowie das oszillometrische Verfahren. Bei beiden Methoden werden
der systolische und der diastolische Blutdruck mit einer aufblasbaren Manschette be-

stimmt und sind im Normalfall als gleichwertig einzustufen (28).

Die korrekt angewandte Korotkoff-Methode mit Auskultation der Gerdusche in der Ellen-
beuge, stellt den Standard der indirekten Blutdruckmessung (auch fiir die Evaluation mo-
derner Blutdruckmessautomaten) dar. Der systolische Blutdruck entspricht dem Man-

schettendruck beim ersten Korotkoff-Gerausch, der diastolische Blutdruck dem Manschet-
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tendruck beim letzten Korotkoff-Gerdusch. Wahrend das Kriterium flir den systolischen
Blutdruck strikt festgelegt ist, wurde als Kriterium fiir den diastolischen Druck in den letz-
ten Jahrzehnten wiederholt in nationalen und internationalen Empfehlungen zwischen
dem Leiser- und Dunklerwerden der Gerausche (‘muffling’, Phase IV) und dem Ver-
schwinden der Gerdusche (Phase V) gewechselt. Der in Phase V gemessene Druck
stimmt in der Regel besser mit dem direkten, blutig gemessenen (intraarterielle Mes-
sung) Uberein als der in Phase IV gemessene. Auch in den meisten epidemiologischen
Studien wurde Phase V als diastolisches Kriterium verwendet. Heute wird allgemein Pha-

se V zur Messung des diastolischen Blutdrucks empfohlen (27).

Die oszillometrische Methode (29) beruht auf der Messung der Schwingungen des arte-
riellen Blutflusses (siehe 4.3.2.1). Die Signalaufnahme erfolgt dabei jedoch nur durch den
Signalaufnehmer in der Manschette, im Gegensatz zu der auskultatorischen Messvarian-

te, die fir die Signalaufnahme ein Mikrophon benétigt.

Die ABDM erlauben im Gegensatz zum Gelegenheitsblutdruck die Beurteilung des Blut-
druckprofils sowie die Ermittlung von Durchschnittswerten u.a. flir den Tagesblutdruck
(Wachphase). Hypertone Werte werden hier bereits erreicht, wenn der mittlere systoli-
sche Blutdruck 135 mm Hg und héher und/oder der mittlere diastolische Blutdruck 85
mm Hg und héher betragt (3, 30, 31).

3.1.4 Therapie der Hypertonie

Epidemiologische Untersuchungen haben gezeigt, dass Morbiditat und Mortalitdt an kar-
diovaskuldren Erkrankungen mit hohem Blutdruck positiv korreliert sind. Eine antihyper-
tensive Therapie senkt das kardiovaskulare Risiko und verlangert die Lebenserwartung.
Dies ist umso erfolgreicher, je friher (also vor Auftreten von Folgeschdden an Organen)

eine Normalisierung des Blutdruckes erreicht wird.

Jede chronische arterielle Hypertonie erfordert eine individuelle Behandlung. Durch die
Therapie sollen Hochdruckkomplikationen vermieden und Zielorganschaden zurlickgebil-
det werden. Grundsatzlich ist eine Blutdrucknormalisierung anzustreben, d.h. unter Ru-
hebedingungen sollte der Blutdruck systolisch <140 mm Hg und diastolisch <90 mm Hg
liegen. Die Behandlung wird - je nach Schweregrad und Risikogruppen - mit Allgemein-
maBnahmen bzw. Lebensstilveranderungen und Ernahrungsumstellung oder mit blut-

drucksenkenden Medikamenten durchgefiihrt (23).

Tab. 3-2 zeigt deutlich, dass flir die Uberwiegende Anzahl der Hypertoniker, die
therapeutischen Empfehlungen bei einer Lebensstilverdanderung liegen. Nur bei der
Risikogruppe C wund bei Blutdruckwerten des Schweregrads 2 und 3 sind
lebensstilveranderte MaBnahmen nicht angezeigt. In allen Ubrigen Fallen kénnen

geeignete AllgemeinmaBnahmen allein zur Senkung des Blutdruckes eingesetzt werden.
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nahmen allein zur Senkung des Blutdruckes eingesetzt werden. Dies sind vor allem die
Beseitigung eines bestehenden Ubergewichts, regelméBige korperliche Aktivitat, eine
konsequente Erndhrungsumstellung (Senkung des Alkoholkonsums, verminderte Koch-
salzzufuhr bei natriumsensitiven Personen, etc.) sowie der Abbau von Stressfaktoren
(32-36).

Tab. 3-2 Empfehlungen fir die Bluthochdrucktherapie bei verschiedenen Risikogruppen (23)

Risikogruppe C:

Risikogruppe B: OD/CVD?! und/

Risikogruppe A: mind. 1 Risikofaktor, oder Diabetes,
Blutdruckkategorien keine Risikofaktoren jedoch nicht Diabetes mit/ohne anderen
(mm Hg) keine OD/CVD! keine OD/CVD! Risikofaktoren
hoch-normal Lebensstil- Lebensstil- Medikamenttse

veranderungen veranderungen Therapie
130-139/85-89
Schweregrad 1 Lebensstil- Lebensstil- Medikamentodse
140-159/90-99 veranderungen veranderungen Therapie

(bis zu 12 Monate) (bis zu 6 Monate)
Schweregrad 2 und 3 Medikamentoése Medikamentoése Medikamentoése
>160/2100 Therapie Therapie Therapie

'OD/CVD bezeichnet Zielorganschidigungen/Kardiovaskulédre Erkrankungen

Im Falle einer medikamentésen Therapie muss individuell getestet werden, auf welches
Antihypertensivum (eingesetzt im Rahmen einer Mono-, Kombinations- oder Dreifach-

kombinationstherapie) ein Patient mit erhéhtem Blutdruck am besten anspricht.

Zusatzlich dazu sollte eine Verminderung des kardiovaskularen Risikos durch Nikotinver-
zicht, die Beseitigung einer Fettstoffwechselstérung durch Diat und/oder medikamentdse

Therapie und die Behandlung eines Diabetes mellitus herbeigeflihrt werden (37).



3 Einleitung und Problemstellung 8

3.2 Einfluss von Erndhrungsfaktoren auf die Hypertonie

Die Erndhrungsumstellung gehért neben den anderen AllgemeinmaBnahmen zur Senkung
des Blutdruckes (wie z.B. Reduzierung des Korpergewichts, regelmaBige kodrperliche Akti-
vitdt und Verminderung psychischen Stresses) zu den wichtigsten MaBnahmen zur prima-
ren und sekundaren Pravention von Hypertonie (3). Die Verminderung des Koérperge-
wichts und die regelmaBige korperliche Aktivitat fihren zu einer signifikanten Absenkung
des Blutdruckes; dies wurde bereits in vielen epidemiologischen Studien nachgewiesen
(23, 34).

Traditionell wird die medizinische Betreuung von Hypertonikern durch den singularen
Einsatz von antihypertensiv wirkenden Medikamenten durchgefihrt (26, 38, 39). Der
Lebensstil als einer der wichtigsten Ausldser fir die Entstehung der Hypertonie findet in
der Therapie selten die ihm zukommende Relevanz. Pharmakologische MaBnahmen kon-
nen wegen der oft unerwiinschten Nebenwirkungen (40, 41) zu einer Risikoerhéhung des
Patienten fihren (23). Aufgrund des Erfordernisses einer lebenslangen Therapierung des
Bluthochdruckes (42) ist es notwendig, andere geeignete MaBnahmen in die Behandlung
der Patienten zu integrieren. Der Einsatz der oben genannten AllgemeinmaBnahmen
wirkt gesundheitsférdernd und beeintrachtigt nicht oder nur in geringem Umfang die Le-

bensqualitdt. AuBerdem werden die oben erwahnten Nebenwirkungen minimiert.

In der Hypertonietherapie eignen sich diese AllgemeinmaBnahmen nicht nur als Erstbe-
handlung fir die Gruppe der Borderline-Hypertoniker bzw. Hypertoniker der Stufe 1 (z.B.
anstelle der Ublich verwendeten Diuretika oder B-Blocker), sondern auch als Begleitmaf3-
nahme zur medikamentdsen Therapie bei Hypertonikern der Stufe 2 und 3 (33, 35, 43).
Die Lebensstilveranderungen kénnen somit wesentlich zu einer verminderten Applikation

an notwendigen Medikamenten beitragen.

Auch bei einer nicht pathologischen Erhéhung des Blutdruckes sind Veranderungen des
Lebensstils zu empfehlen, da eine Absenkung des Blutdruckes zu einer Verminderung
bzw. Pravention hinsichtlich anderer Risiko- und Krankheitsfaktoren beitragen kann. Un-
ter dem Gesichtspunkt von Public Health hatte eine auch nur geringe Verminderung des
Blutdruckes einen extrem gunstigen Einfluss auf die Entstehung kardiovaskularer Erkran-
kungen (38). So wirde bereits eine Absenkung des systolischen Blutdruckes um 3 mm
Hg zu einer Absenkung der Mortalitat um 8% bei Schlaganfallen bzw. 5% bei Herzinfark-
ten fihren (44).



3 Einleitung und Problemstellung 9

3.2.1 Effekt ausgewahlter Mikro- und Makronahrstoffe

In vielen analytisch-beobachtenden Studien wie Kohorten- oder Fall-Kontrollstudien
konnte ein signifikanter inverser Zusammenhang zwischen Bluthochdruck und der zuge-
fihrten Menge an Nahrstoffen wie Kalium oder Calcium aufgezeigt werden. Hingegen
wurde in Interventionsstudien, die den Zusammenhang zwischen den oben genannten
Nahrstoffen (durch die Gabe eines entsprechenden Supplementes) und deren Einfluss auf
die Hypertonie untersuchten, dazu eine im Gegensatz nur geringe Blutdrucksenkung er-
mittelt. Eine durchgeflihrte Literaturrecherche hinsichtlich des Einflusses ausgewahlter
Ernahrungsfaktoren auf den Blutdruck und ein Vergleich der dadurch gewonnenen Ergeb-
nisse der mit gleichem Design und Zielsetzung durchgefiihrten Interventionsstudien flihr-

te zu keinen konsistenten Resultaten (siehe Tab. 3-3).

Tab. 3-3  Einfluss ausgewahlter Erndhrungsfaktoren hinsichtlich ihrer quantitativen Zufuhr auf
die Blutdrucksenkung (Literaturzusammenfassung)

blutdrucksenkende Hinweise in Konsistente Bestatigung in
analytisch-beobachtenden Studien Interventionsstudien

Verminderte Zufuhr an

e Natrium positiv ja

o Gesattigte Fettsauren positiv nein

e Alkohol positiv ja
Gesteigerte Zufuhr an

e Kalium positiv nein

e Calcium positiv nein

¢ Magnesium negativ nein

e Vegetarische Kost positiv ja

Fir die Inkonsistenz der Ergebnisse gibt es mehrere Begrindungen:
e Die unterschiedlichen epidemiologischen Studientypen bzw. Studienansatze.

o Der Effekt des untersuchten Nahrstoffes ist hinsichtlich der Blutdrucksenkung zu ge-
ring, um signifikante Veranderungen zu bewirken. Bei einer gemeinsamen Zufuhr von
mehreren Nahrstoffen, die jeweils Uber eine geringe blutdrucksenkende Wirkung ver-

figen, besteht ein kumulatives und/oder synergistisches Potential (39, 45).

e Die Blutdrucksenkung wird durch ganzlich andere Nahrstoffe als bisher angenommen

oder untersucht, erzielt.

e Die Darreichungsform der Nahrstoffe (bt einen Einfluss aus. Werden Nahrstoffe in

Form von Supplementen verabreicht, so kann nicht die gleiche Wirkung erzielt werden
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wie mit der Verabreichung in einem natlrlichen Nahrungsmittel. Durch positive Inter-
aktionen dieses Lebensmittels mit anderen Nahrstoffen oder durch eine veranderte
und verbesserte Bioverfligbarkeit kann der blutdrucksenkende Effekt eines N&hrstoffes

wesentlich beglinstigt werden (46).

Im Folgenden wird fir jeden in Tab. 3-3 aufgefiihrten Nahrstoff das Ergebnis der Litera-
turrecherche hinsichtlich der analytisch-beobachtenden Studien und der Interventions-

studien zusammengefasst sowie der Pathomechanismus beschrieben.

3.2.1.1 Verminderte Natrium- bzw. Kochsalzaufnahme und Salzsensitivitat

Der Zusammenhang zwischen Kochsalz(NaCl-)zufuhr und Hypertonie ist seit vielen Jah-
ren bekannt und wurde in den letzten Jahrzehnten durch zahlreiche epidemiologische,
tierexperimentelle und klinische Untersuchungen bestatigt. Hohe Natrium(Na-)zufuhr
und/oder eine erbliche Stérung der Na-Rilckresorption stellen die Ursache fir die Entste-

hung der Hypertonie dar (6).

Eine wirksame Reduzierung der NaCl-Zufuhr erfordert eine Erndhrungsumstellung, wobei
Selbstdisziplin und gute Compliance hier im Vordergrund stehen. Bei jeder nicht orga-
nisch bedingten Hypertonieform sollte zuerst, neben der Gabe von Antihypertonika, ver-
sucht werden, eine Blutdrucksenkung durch Kochsalzrestriktion vorzunehmen. Industriell
verarbeitete Lebensmittel sollten sorgfdltig ausgewahlt werden, da im Regelfall bis zu

75% der taglichen Na-Menge durch diese Produkte aufgenommen werden (38).

In der Bundesrepublik Deutschland liegt die NaCl-Zufuhr mit 10-15 g/d weit Uber den
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung (47) von etwa 6 g/d und dem
Minimalbedarf eines gesunden Erwachsenen mit geringer bis maBiger kd&rperlicher
Betatigung (48) von 1-1,3 g Na/d bzw. 2,5-3,3 g NaCl/d.

Ergebnisse von analytisch-beobachtenden Studien

Eine Verringerung der taglichen Na-Zufuhr auf 100 mmol (6 g NaCl) wirde nach den
Ergebnissen der analytisch-beobachtenden INTERSALT (International Study of Salt and
Blood Pressure)-Studie zu einer signifikanten Senkung des systolischen Blutdruckes
fihren (49). Ergebnisse einer Metaanalyse von 24 unterschiedlichen Bevélkerungsgrup-
pen konnten zeigen, dass eine Absenkung der taglichen Na-Zufuhr auf 100 mmol eine
Absenkung des systolischen Blutdruckes zwischen 5 und 10 mm Hg bei Erwachsenen

bewirkt. Der blutdrucksenkende Effekt bei der Diastole ist deutlich geringer (50).

Pathomechanismus
Wegen der erhdhten Na-Zufuhr und der daraus resultierenden Zunahme des Blutvolu-

mens steigt die Inkretion natriuretischer Hormone. Hierdurch wird die Na-K-ATPase (Nat-
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rium-Kalium-Adenosintriphosphatase) gehemmt und es kommt zur Erhéhung der intra-
zelluléaren Na-Konzentration. Als Folge dessen steigt auch der Gehalt an ionisiertem Cal-
cium in den Zellen, was u.a. Uber eine vermehrte Irritabilitat der Zellen der glatten Mus-

kulatur in der Tunica media der Arteriolen zu Hypertonie flhrt (6).

Ergebnisse von Interventionsstudien

Ergebnisse kontrollierter multizentrischer Interventionsstudien belegen unter anderem
die Effektivitat einer Kochsalzreduktion. Die TOHP (Trials of Hypertension Prevention)-
Collaborative Research Group (51) untersuchte bei normotonen Probanden die Einfliisse
nicht-pharmakologischer Interventionen auf den Blutdruck und fand, dass die Na-
Reduktion nach der Gewichtsabnahme bei Normotonikern mit hoch-normalen Blutdruck-
werten die wirksamste blutdrucksenkende MaBnahme ist. Eine Metaanalyse von 13 Inter-
ventionsstudien mit einer verminderten Na-Zufuhr ergab, dass das AusmaB der Blut-

druckreduktion mit den Baseline-Blutdruckwerten und dem Alter korreliert (52).

Salzsensitivitat

Streng salzarme Kost wirkt nur bei etwa 20-50% (je nach Studienpopulation) der Hyper-
toniker tatsdchlich blutdrucksenkend (53, 54). Sinkt der Blutdruck bei Patienten mit es-
sentieller Hypertonie unter Na-armer Kost, spricht man von einem ‘salzsensitiven’ Blut-
druck, geschieht dies nicht, so verhalt sich der Blutdruck ‘salzresistent’ (55). Dieser Zu-
sammenhang ldsst sich auch bei Personen mit normalem Blutdruck nachweisen (56).
Zudem besteht eine Altersabhdngigkeit, da die Pravalenz der Salzsensitivitat mit zuneh-
menden Alter ansteigt (57). Auch geschlechtsspezifische Unterschiede sind zu erkennen
und lassen sich damit begriinden, dass Frauen bei positiver Familienanamnese eine signi-
fikante héhere Salzsensitivitét aufweisen als Manner (58, 59); es wird ein genetischer

Defekt angenommen.

Eine geringe Mineralstoffaufnahme (vor allem Calcium, Kalium, Magnesium) ist mitver-
antwortlich fiir die Entstehung der Salzsensitivitdat. Darauf basierend, wurde in Tierexpe-
rimenten festgestellt, dass bei adaquater und ausreichender Calciumzufuhr voreingestellt
salzsensitive Tiere im Modell keine Salzsensitivitat entwickelten (60). Werden diese Mine-
ralien trotz hoher Na-Aufnahme entsprechend den Bedarfswerten dieser Mikrondhrstoffe
oder auch in etwas hoherem AusmaB zugeflihrt, so kann eine Blutdrucksenkung beo-
bachtet werden (61, 62).

Eindeutige Zuordnungen hinsichtlich der Salzempfindlichkeit werden durch die unter-
schiedlichen Definitionen des Begriffes ‘Salzsensitivitat’” und Heterogenitadt der Versuchs-
anordnungen (63, 64) bei den durchgefiihrten Studien erschwert. Ummenhofer und

Kluthe (55) nehmen eine systematische Einteilung der Studien in drei Gruppen vor:



3 Einleitung und Problemstellung 12

e Studien, bei denen einer Phase geringer Na-Zufuhr (Na-Niedrigphase) eine Phase ho-
herer Na-Zufuhr (Na-Hochphase) folgt (Typ I).

e Studien, in denen sich einer Phase hoher bzw. ‘normaler’ Na-Zufuhr (Na-Hochphase)

eine Na-Reduktionsphase (Na-Niedrigphase) anschlieBt (Typ II).

e Studien mit randomisierter Abfolge unterschiedlicher Na-Zufuhrphase und/oder mit

Cross-over-Anordnungen (Typ III).

Trotz der Einteilung von Ummenhofer und Kluthe (55) gibt es keine verallgemeinernden
Aussagen hinsichtlich der Salzsensitivitat. Eine Vereinheitlichung der Studienansatze und
des —-designs und die daraus abgeleite einheitliche Definition der ‘Salzsensitivitat’ muss

daher das Ziel weiterflihrender Untersuchungen sein.

3.2.1.2 Erhohte Kaliumzufuhr
Eine hohe Kaliumaufnahme kann die Pravalenz der Hypertonie vermindern (65). Kalium
(K) weist einen signifikanten Einfluss auf den Blutdruck auf und sollte daher als Thera-

peutikum im Rahmen der Hypertoniebehandlung eingesetzt werden (45, 66, 67).

Ergebnisse von analytisch-beobachtenden Studien
Ergebnisse der INTERSALT-Studie zeigten, dass eine inverse Korrelation zwischen der K-

Aufnahme und dem Blutdruck besteht. Sie ist starker als die positive Korrelation zwi-
schen der Na-Aufnahme und dem Blutdruck. Darliber hinaus hatte das Verhaltnis zwi-
schen dem mit dem Urin ausgeschiedenen Na/K die starkste positive Korrelation mit dem

systolischen und diastolischen Blutdruck (49).

Pathomechanismus

Der Mechanismus, der dazu fihrt, dass es durch eine hohe K-Aufnahme zu einer Blut-
drucksenkung kommt, ist umstritten. Eine mdgliche Erkléarung besteht darin, dass K auf
direktem Wege die Freisetzung von Renin vermindert und somit die Angiotensin II-

Konzentration reduziert, was eine Verminderung des Bluthochdruckes zur Folge hat (43).

Ergebnisse von Interventionsstudien

Eine Vielzahl an Interventionsstudien belegten, dass der Effekt einer K-Supplementierung
nur einen minimalen oder keinen Einfluss bei normotonen Probanden hatte. Bei hyperto-
nen Studienteilnehmern konnte in den meisten Studien ein blutdrucksenkender Effekt,
jedoch in unterschiedlichem AusmaB, gezeigt werden (43). Im Gegensatz dazu konnten
Grimm et al. (68) keine Blutdrucksenkung bzw. einen reduzierten Bedarf an antihyper-
tensiv wirkenden Medikamenten bei essentiellen Hypertonikern durch eine K-reiche Kost

feststellen.
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3.2.1.3 Erhohte Calciumzufuhr

Ergebnisse von analytisch-beobachtenden Studien

In vielen epidemiologischen analytisch-beobachtenden Studien wurden bei bestimmten
Patientengruppen (z.B. jungen Erwachsenen) Hinweise auf eine Beziehung zwischen einer
geringen Calciumaufnahme und der Entstehung von Bluthochdruck gefunden (43, 45).
Der Schwellenwert, oberhalb dessen Calcium (Ca) eine blutdrucksenkende Wirkung zeigt,
variiert aufgrund der verschiedenen Studienergebnisse zwischen 1000-2000 mg/d.

Beeinflusst werden meist nur die systolischen Blutdruckwerte (69).

Pathomechanismus

Der Wirkmechanismus von Ca hinsichtlich des blutdrucksenkenden Effektes ist nicht auf-
geklart. Manche Erklarungsansatze sind umstritten, da der durch eine erhdhte Ca-
Aufnahme ausgeldste Effekt nicht eine blutdrucksenkende, sondern eine blutdruckerhé-
hende Wirkung zur Folge haben misste (z.B. Kontraktion der glatten Muskulatur). Be-
reits bekannte Mechanismen beziehen sich u.a. auf den Effekt bestimmter Hormone, die

den Ca-Haushalt regulieren und direkt durch die Zufuhr von Ca beeinflusst werden (43).

Ergebnisse von Interventionsstudien

Die Studienergebnisse der Interventionsstudien hinsichtlich des blutdrucksenkenden Ef-
fektes von Ca sind kontrovers, abgesehen von dem bereits oben angefiihrten positiven
Effekt einer hohen Ca- bzw. Mineralstoffaufnahme bei nicht verminderter Na-Zufuhr (sie-
he 3.2.1.1). In einer der ersten hierzu angestellten Interventionsstudien konnten McCar-
ron und Morris (70) zeigen, dass eine Ca-Supplementierung bei Hochdruck-Patienten
eine signifikante Blutdrucksenkung systolisch aber auch diastolisch bewirkte. 44% dieser
Patienten wiesen sogar einen Abfall von mehr als 10 mm Hg systolisch auf. Weiters wur-
de gezeigt, dass der blutdrucksenkende Effekt bei Frauen weit starker ausgepragt war.
Strazzullo et al. (71) konnten dagegen bei Hypertonikern keinen blutdrucksenkenden
Effekt durch eine hohe Ca-Aufnahme nachweisen. Bei Patienten mit einer hohen Ca-
Ausscheidung mit dem Urin (>10mmol/d), konnte eine Blutdrucksenkung erzielt werden.
In einem Review von Uber 20 Interventionsstudien zum Einfluss von Ca auf den Blut-
druck stellte McCarron (72) fest, dass 75% der Studien eine Blutdrucksenkung modera-
ten und oft nicht signifikanten AusmaBes erzielen konnten. Die blutdrucksenkende Wir-
kung einer gesteigerten Ca-Aufnahme kann aber nicht auf die Gesamtpopulation Ubertra-
gen werden, da sie sich meist nur auf bestimmte Subgruppen (z.B. bei jungen Erwachse-

nen) beschrankt.
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3.2.1.4 Erhoéhte Magnesiumzufuhr

Ergebnisse von analytisch-beobachtenden Studien

Epidemiologische Daten analytisch-beobachtender Studien kdnnen die blutdrucksenkende
Wirkung von Magnesium (Mg) nicht eindeutig nachweisen. Daten eines in Belgien durch-
gefuhrten Surveys belegen eine inverse Beziehung zwischen der Mg-Aufnahme und dem
Blutdruck bei Frauen (73). Studien, die den Zusammenhang zwischen Blutdruck und der
Mg-Ausscheidung mit dem Urin (Biomarker fiir die Mg-Zufuhr) untersuchten, haben sehr

widerspriichliche Ergebnisse aufgezeigt (74).

Pathomechanismus
Die Blutdrucksenkung wird moglicherweise durch die direkt vasodilatatorische Wirkung

von Mg hervorgerufen (43).

Ergebnisse von Interventionsstudien

Die Ergebnisse hierzu durchgefiihrter Interventionsstudien sind inkonsistent (41). Einige
Studien konnten eine geringe Blutdrucksenkung der systolischen Blutdruckwerte durch
Mg-Supplementierung belegen (75). Andere Studien konnten keinen Effekt nachweisen
(76). Aufgrund der geringen Anzahl durchgeflihrter Studien und der unterschiedlichen
Studienergebnisse ist eine Bewertung des blutdruckbeeinflussenden Effektes sowie des

daraus abzuleitenden klinischen Nutzens (43) nur schwer mdglich.

3.2.1.5 Verminderte Aufnahme an gesidttigten Fettsduren

Ergebnisse von analytisch-beobachtenden Studien

In analytisch-beobachtenden Studien wurde ein Zusammenhang zwischen der Fettauf-
nahme, insbesondere von gesattigten Fettsauren (SFA), und Hypertonie festgestellt. Da
Fett jedoch nie isoliert, sondern immer gemeinsam mit anderen Nahrungsinhaltsstoffen
verzehrt wird, kann der isolierte Effekt von der Fettaufnahme auf den Blutdruck nur
schwer bestimmt werden (35). Bevdlkerungsgruppen mit der héchsten Aufnahme an ein-
fach (MUFA) oder mehrfach ungesattigten Fettsauren (PUFA) weisen jedoch die niedrigs-
ten Blutdruckwerte auf. Williams et al. (77) konnten bei mannlichen Hypertonikern eine
Korrelation zwischen einer Diat reich an MUFA und einer Blutdruckreduktion ermitteln.
Witteman et al. (78) konnten dagegen bei Krankenschwestern keine Beziehung zwischen
Bluthochdruck sowohl mit der Gesamtfettaufnahme als auch mit bestimmten Fettsduren

feststellen.
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Pathomechanismus
Eine reduzierte Fettaufnahme bzw. ein Polyunsaturated/Saturated fat-Quotient (P/S) >1
bedingen eine gesteigerte Produktion von gefaBerweiternden Prostaglandinen. Dies hat

eine Absenkung des Blutdruckes zur Folge (79).

Ergebnisse von Interventionsstudien

Ebenfalls widersprichlich sind die Ergebnisse von Interventionsstudien. In den meisten
kontrollierten Studien konnte kein blutdrucksenkender Effekt erzielt werden (35). Weiter-
fihrende Hinweise, dass »-3 (80-83) sowie w-6 Fettsauren (84) in Fischdlen eine blut-
drucksenkende Wirkung aufweisen, wurden in den letzten Jahren gefunden. Ein Effekt ist
meist erst mit einer Dosierung von mehr als 4 g -3 Fettsdauren/d bei Hypertonikern, je-

doch nicht bei Normotonikern, zu erzielen (85).

3.2.1.6 Limitierung der Alkoholaufnahme

Ergebnisse von analytisch-beobachtenden Studien

Eine Vielzahl an analytisch-beobachtenden Studien konnte eine Beziehung zwischen der
Alkoholaufnahme und dem Blutdruck beobachten (38). Eine moderate Alkoholaufnahme
von ein bis zwei Gldsern/d (Bier oder Wein etc.) hat keinen negativen Einfluss auf den
Blutdruck (23, 43). Gegensatzlich dazu kann eine Blutdrucksteigerung durch gréBere
Mengen an Alkohol von mehr als drei Glaser/d bewirkt werden. Ein Alkoholkonsum von
mehr als vier Glasern taglich fliihrt zu einem mittleren Blutdruckanstieg von 5 bis 6 mm

Hg systolisch bzw. 2 bis 4 mm Hg diastolisch (86).

Pathomechanismus
Neurale, humorale und direkte das GefaBsystem beeinflussende Mechanismen, die durch
vermehrten Alkoholkonsum ausgelést werden, flihren zu einer Blutdruckerhéhung. Der

Mechanismus ist nicht bekannt (87).

Ergebnisse von Interventionsstudien

In Interventionsstudien wurde festgestellt, dass eine Limitierung der Alkoholaufnahme
bei Mannern mit einem Ublichen Konsum von mehr als finf Glasern/d zu einer Blutdruck-
senkung fihrt (35). Mit einer kombinierten Restriktion von Alkohol und Energieaufnahme
konnte bei diesen Probanden sogar eine Blutdrucksenkung von systolisch 14,3 und dias-
tolisch 7,5 mm Hg erzielt werden. Die alleinige Limitierung der Alkoholaufnahme bewirkt

eine Blutdrucksenkung von 4,8 mm Hg systolisch und 3,3 mm Hg diastolisch (88).
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3.2.2 Effekt bestimmter Erndhrungsmuster

In den obigen Ausfiilhrungen wurde der isolierte Einfluss von Nahrstoffen auf den Blut-
druck beschrieben. Dies entspricht dem Forschungsschwerpunkt der letzten Jahrzehnte.
Da die Untersuchungen der isolierten Einflisse von Nahrstoffen auf den Blutdruck zu we-
nig aussagekraftigen und inkonsistenten Ergebnissen fiihren (siehe 3.2.1), wurde in den
letzten Jahren verstarkt der Frage nachgegangen, inwieweit bestimmte Erndhrungsmus-
ter einen blutdrucksenkenden Effekt aufweisen und somit zur Pravention der Hypertonie

eingesetzt werden kénnen.

Untersuchungen hinsichtlich des Effektes von Ernahrungsmustern auf Bluthochdruck be-
sitzen den Vorteil, dass Erkenntnisse lGber den Einfluss einzelner Nahrstoffe auf den Blut-
druck schon in das Design dieser Studien Eingang finden kdénnen. Sowohl beim Studien-
design als auch bei der Interpretation der Ergebnisse missen jedoch die existierenden
ernahrungsunabhangigen Faktoren (wie kdérperliche Aktivitdt, Reduzierung des Korper-

gewichts, etc.) Bericksichtigung finden.

Nachfolgend werden die wichtigsten Kostformen hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die

Hypertonie beschrieben.

3.2.2.1 Vegetarische Kostform

Analytisch-beobachtende Studien konnten nachweisen, dass in jenen Landern, in denen
die Bevdlkerung ein durchschnittlich niedriges Blutdruckniveau besitzt, vorherrschend

eine vegetarische Kost verzehrt wird.

Dartber hinaus haben in industrialisierten Landern Vegetarier niedrigere Blutdruckwerte
als andere, in den Gruppencharakteristika vergleichbare, nicht-vegetarische Bevdélke-
rungsgruppen (89). Die niedrigsten Blutdruckwerte weisen strenge Veganer, die ganzlich
auf tierische Lebensmittel verzichten, auf. Ihre Kostform ist fettarm (<20 Energie% Fett)
und enthalt wenig EiweiB. Vollkornprodukte, Bohnen, griines Blattgemiise und andere
werden hingegen reichlich verzehrt. Im Vergleich dazu ist die lacto-vegetarische Kost der
‘Adventisten des siebten Tages’, die ebenfalls niedrige Blutdruckwerte aufweisen, stark
fetthaltig und reich an Gemiise und Milchprodukten (39, 90).

Sacks et al. (91) haben bei Nicht-Vegetariern eine Interventionsstudie mit zwei unter-
schiedlichen vegetarischen Kostformen durchgefiihrt. Beiden Kostformen war gemein,
dass der Anteil der tierischen Produkte reduziert war, wobei bei der einen Gruppe dies
mit einem hohen Anteil an Gemuse und bei der anderen Gruppe mit starke- und zucker-
reichen Produkten kompensiert wurde. Nur bei der Gruppe, die einen sehr hohen Gemi-
seanteil (u.a. reich an Mineralien und Ballaststoffen) verzehrte, konnte ein signifikanter

Blutdruckabfall erreicht werden.
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Diese Ergebnisse flhrten zu der Annahme, dass der blutducksenkende Effekt durch die
Kombination von verschiedenen bekannten oder noch nicht identifizierten Inhaltsstoffen
bedingt ist. Fir weiterfiihrende Untersuchungen stellt diese Annahme einen wichtigen
Ansatzpunkt dar (35).

3.2.2.2 Ernahrungsregime der DASH-Studie
Die kirzlich in den USA durchgefiihrte DASH-Studie untersuchte den Einfluss von drei

unterschiedlichen Erndhrungsformen auf den Blutdruck.

Diese streng kontrollierte, randomisierte multizentrische Interventionsstudie wurde wah-
rend finf aufeinander folgenden Studienphasen durchgefiihrt. Der Stichprobenumfang
von 459 Personen war ausreichend, um mit 85% Power eine mittlere Differenz zwischen
den Kostformen von 2 mm Hg diastolisch (dem ersten Studienendpunkt hinsichtlich der

Veranderung zwischen Ende der Interventionsphase und Baseline) zu erzielen (89).

Alle Probanden wiesen zu Beginn der Studie einen systolischen Blutdruck <160 mm Hg
sowie einen diastolischen Blutdruck zwischen 80 und 95 mm Hg auf. Insgesamt 133 Pro-
banden waren nicht medikamentos therapierte Hypertoniker. 60% aller Probanden waren
Afroamerikaner, die eine um 40% hohere Hypertoniepravalenz als Kaukasier aufweisen
(32, 92).

Die Probanden wurden randomisiert auf eine der drei Interventionsgruppen zugeteilt:

(1) einer Kontrollgruppe, deren Zufuhr an Makro- bzw. Mikronahrstoffen und Ballaststof-

fen sich an der durchschnittlichen Aufnahme der U.S. Bevélkerung orientierte und de-

ren Aufnahme an K, Mg und Ca der 25. Perzentile der U.S. Bevdlkerung entsprach,

(2) einer Obst/Gemusegruppe mit einer erhéhten Zufuhr an Obst und Gemiuse und somit

auch Ballaststoffen und &hnlicher Makro- und Mikronahrstoffzusammensetzung wie

der Kontrollkost, wobei die K- und Mg-Zufuhr der 75. Perzentile entsprach und

(3) einer Idealgruppe, die eine gesteigerte Zufuhr an Obst, Gemlise, fettarmen Milchpro-
dukten sowie Vollkornprodukten und eine verringerte Zufuhr an Fett (vor allem SFA
und Cholesterin) mit 27 Energie%, Alkohol, StiBwaren und Nikotin aufwies, wobei sich
die Zufuhr an Mg, K und Ca an der 75. Perzentile der U.S. Bevélkerung orientierte
(33, 93, 94).

Wegen der bekannten Einflisse von Kérpergewicht, der Na- bzw. NaCl-Aufnahme sowie
dem AusmaB der korperlichen Aktivitat auf den Blutdruck wurden diese Parameter wah-

rend des gesamten Studienzeitraumes konstant gehalten (46).

Der Blutdruck wurde durch paarweise standardisierte Gelegenheitsbutdruckmessungen

bestimmt. Die Baseline-Blutdruckwerte stellen den Mittelwert aus drei paarweisen Scree-
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ning- und vier paarweisen Run-in-Gelegenheitsmessungen dar. Die Blutdruckwerte am
Ende der Interventionsphase beziehen sich auf den Mittelwert aus vier oder finf paarwei-
sen Gelegenheitsmessungen der siebten und achten Woche der Intervention (89). Au-

Berdem wurden ABDM (zweites Endergebnis) durchgefihrt.

Wie in Abb. 5-2 dargestellt, konnte die DASH-Idealgruppe eine signifikante Senkung des
Blutdruckes bei Borderline-Hypertonikern systolisch um 11,4 mm Hg und diastolisch um
5,5 mm Hg (abzuglich des Effektes in der Kontrollgruppe) erreichen. Dieses beeindru-
ckende Ergebnis wurde ausschlieBlich durch die Umstellung der Erndhrung auf eine fett-
reduzierte Mischkost, reich an Obst, Gemise und Milchprodukten, erzielt. Die durch die
Obst/Gemiisegruppe gewonnen Ergebnisse lagen hingegen in der Gruppe der Hypertoni-

ker nur bei 7,2 mm Hg systolisch und 2,8 mm Hg diastolisch (95, 96).
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Abb. 3-1 Mittlere Blutdruckreduktion (abzliglich des Effektes in der Kontrollgruppe) in der Ideal-
gruppe (n=151) und Obst/Gemiisegruppe (n=154) der DASH-Studie (SBP, systolische
Blutdruckverdanderung; DBP, diastolische Blutdruckveranderung)

Bei den afroamerikanischen Hypertonikern war der blutdrucksenkende Effekt dariber
hinaus doppelt so stark wie bei den kaukasischen. Durch die Idealkost konnte der Blut-
hochdruck bei den afroamerikanischen Hypertonikern um 13,2 mm Hg systolisch und um
6,1 mm Hg diastolisch gesenkt werden, wobei die Blutdrucksenkung bei den Kaukasiern

nur 6,3 mm Hg systolisch und 4,4 mm Hg diastolisch betrug (97).

Die Effektivitat von AllgemeinmaBnahmen und Lebensstilverdnderungen (in diesem Falle
Veranderung der Ernahrungsweise) fir die Préavention und Therapie der Hypertonie wird
durch die Hauptergebnisse der DASH-Studie belegt (98).
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3.2.3 Public Health-Strategien zur Bekampfung des hohen Blutdrucks

Unter Public Health versteht man - basierend auf der Definition der Public Health-
Verbdnde in Deutschland - ‘alle analytischen oder organisatorischen Anstrengungen, die
sich vorwiegend auf ganze Populationen und auf organisierbare Ansdtze oder Systeme
der Gesundheitsférderung, der Krankheitsverhitung oder der Krankheitsbekéampfung
beziehen’ (99). Damit beschaftigt sich Public Health u.a. mit der Umsetzung epidemiolo-
gischer Erkenntnisse in einem integrativen, gesellschaftlich und verhaltensbezogenen
Ansatz zur Verbesserung der Gesundheit. Eine spezielle Fachrichtung von Public Health
ist Public Health Nutrition, die sich auf die Entwicklung ernahrungsbezogener Praventi-
onsstrategien bezieht. Die Arbeitsbereiche von Public Health Nutrition umfassen das Her-
leiten von wissenschaftlichen Informationen (ber Erndhrungsweisen, die Krankheiten
reduzieren und die Gesundheit fordern sowie die Férderung des Verstandnisses flir den
Zusammenhang von Krankheiten und Ernahrungsverhalten. Eine Interaktion zwischen
Public Health Nutrition und ernahrungsepidemiologischen Erkenntnissen gewahrleistet,
dass die erndhrungsepidemiologischen Studienergebnisse richtig gewertet und von Public
Health Nutrition fachgerecht in praktische Handlungsanweisungen umgesetzt werden
(100).

Ein weiterer Bereich einer engen Zusammenarbeit von Ernahrungsepidemiologie und
Public Health Nutrition ist die Weiterentwicklung und Aktualisierung von Ernahrungsemp-
fehlungen. In der Vergangenheit haben sie die Empfehlungen zur Nahrstoffzufuhr im We-
sentlichen am physiologischen Bedarf orientiert. Diese Grundlage fur Empfehlungen ist
mit zunehmendem Wissen lber die Zusammenhange von Ernédhrung und Krankheitsrisiko
infrage gestellt. Besonders deutlich treten epidemiologische Konzepte als Grundlagen fir
Empfehlungen im Bereich der Lebensmittel hervor. Daher werden epidemiologische Da-
ten in Zukunft die Empfehlungen im Ernahrungsbereich wesentlich deutlicher als bisher
bestimmen (101).

Abgeleitet aus den unter 3.2 dargestellten Ergebnissen zum Einfluss ausgewahlter Ernah-
rungsfaktoren auf die Hypertonie werden zurzeit in der Bundesrepublik zwei wichtige
Public Health-Strategien zur Bekampfung der Hypertonie vertreten, die sich gréBtenteils
Uberschneiden. Beide Strategien beinhalten eine gesunde Mischkost, die nicht nur zur
Pravention bzw. Therapie der Hypertonie eingesetzt werden sollte, sondern auch allge-
meingultig eine gesunde Ernahrungsweise darstellt. Somit dienen sie auch zur Pravention

anderer Krankheiten.

Die Deutsche Hochdruckliga (Deutsche Liga zur Bekampfung des hohen Blutdruckes e.V.
- Deutsche Hypertonie Gesellschaft) empfiehlt neben anderen lebensstilverdandernden

MaBnahmen (wie z.B. vermehrte kérperliche Aktivitdt) auch eine Umstellung der Erndh-
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rung als Public Health-Strategie. Dabei wird folgende Ernahrungsstrategie vorgeschlagen
(40):

Reduzierung des Ubergewichts durch bedarfsorientierte Energiezufuhr;
Verminderung der Fettaufnahme auf 30 Energie%;

vollwertige Nahrungszusammenstellung mit einem hohen Anteil komplexer Kohlenhyd-

rate und die Verwendung K-reicher und NaCl-armer Lebensmittel.

Diese Public Health-Strategie basiert auf den allgemeinen ernahrungswissenschaftlichen

Erkenntnissen zur Senkung des Blutdruckes.

Die Deutsche Gesellschaft fir Erndhrung e. V. (DGE) hingegen empfiehlt folgende MaB-

nahmen zur Bekampfung des Bluthochdruckes (102):

Normalisierung des Kérpergewichtes;

Reduzierung der Gesamtfettzufuhr auf 30 Energie% (50-65 g Fett/d, davon maximal
ein Drittel SFA, mindestens ein Drittel MUFA und maximal ein Drittel PUFA) sowie Ver-

wendung von pflanzlichen Fetten und Olen fiir die Zubereitung und als Streichfett;
Beschrankung der NaCl-Zufuhr auf 6 g/d;
Einschrankung der Alkoholzufuhr;

Erhéhung der Ballaststoff-, K-, Mg- und Ca-Zufuhr durch reichlichen Verzehr an Obst,

Gemdse, Vollkornerzeugnissen und fettarmen Milchprodukten.

Diese Public Health-Strategie basiert offensichtlich auf den Erkenntnissen der DASH-

Studie. Sie Ubernimmt ungeprift das Ergebnis der DASH-Studie und setzt diese Ergeb-

nisse in Ernahrungsempfehlungen fiir die deutsche Bevdlkerung zur Pravention bzw. The-

rapie der Hypertonie um.



3 Einleitung und Problemstellung 21

3.3 Ziele der deutschen Pilot-Studie

Ergebnisse kontrollierter, randomisierter Interventionsstudien aber auch anderer epide-
miologischer Studienformen werden haufig kurz nach deren Verdéffentlichung in entspre-
chenden Fachzeitschriften als Ernahrungsempfehlungen fiir bestimmte Personengruppen
formuliert. Dies geschieht haufig ohne vorangehende kritische Priifung, inwieweit eine
Ubertragung der gewonnenen Erkenntnisse unter anderen Lebensstilbedingungen (lan-

desspezifische Ernahrungsweise, Risiko- und Umweltfaktoren etc.) zuldssig ist.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, anhand einer Pilot-Studie (Machbarkeits- oder Durch-

fuhrbarkeitsstudie) zu prifen,

e inwieweit eine Veranderung von der Ublichen zu der in der DASH-Studie empfohlenen
Erndhrungsweise (fettarme Mischkost, reich an Milchprodukten, Obst und Gemiise)
auch bei deutschen Borderline-Hypertonikern (systolischer Blutdruck 140-149 mm Hg
und diastolischer Blutdruck 90-94 mm Hg) zu einer signifikanten Blutdrucksenkung
fihrt, wobei das Hauptaugenmerk in der Veranderung zwischen dem jeweiligen Ende

der Studienperioden Run-in und Intervention liegt und

e o0b dies - im Gegensatz zu den streng kontrollierten Studienbedingungen der DASH-
Studie - auch unter habituellen Lebensbedingungen durch ad libitum Verzehr im
Rahmen einer randomisierten Interventionsstudie mit einem treatment-completers-

Ansatz erreicht werden kann.

Ziel dieser Vorgehensweise ist es, die Fahigkeit der Probanden zu testen, Erndh-

rungsempfehlungen unter bestimmten Hilfestellungen alleine umsetzen zu kénnen.
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4.1 Probandenrekrutierung und Anforderungsprofil

In Kapitel 3.3 wurde die grundsatzliche Zielstellung der Pilot-Studie dargelegt. Als Pro-

banden kamen nur jene Personen in Betracht, die eine Borderline-Hypertonie aufwiesen.

Die Probandenrekrutierung erfolgte durch folgende verschiedene Vorgehensweisen (siehe
9, S 102-108):

o Niedergelassene praktische Arzte und Allgemeinmediziner in Potsdam und Umgebung
wurden brieflich kontaktiert und gebeten, geeignete Patienten aus ihrer Klientel auf
die Pilot-Studie aufmerksam zu machen. Dazu wurde umfangreiches Informationsma-
terial an die Arzte geschickt, das im Namen des entsprechenden Arztes an die Patien-
ten weitergeleitet werden sollte. Diese Abfolge war notwendig, damit die arztliche

Schweigepflicht gewahrt werden konnte.

e Zusatzlich wurden Informationsblatter in Apotheken im Umkreis des Deutschen Insti-
tuts fur Erndhrungsforschung (DIfE), in der Blutspendezentrale Potsdam und im EPIC
(European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition)-Studienzentrum Pots-

dam verteilt und aufgehangt.

e Daneben erfolgten Pressemeldungen in Form von Annoncen und Zeitungsartikeln tber

die Pressestelle des Institutes.

e Darlber hinaus wurde in kurzen Radiobeitragen auf die Studie sowie Teilnahmebedin-

gungen bei ansdssigen Radiosendern hingewiesen.

Insgesamt stellt sich die Verteilung der verschiedenen MaBnahmen der Probandenrekru-

tierung wie folgt dar:

Tab. 4-1 Prozentuale Angaben zur Probandenrekrutierung durch unterschiedliche Vorgehenswei-

sen (n=106)
MaBnahmen Angaben in %
Ansprechen der Patienten durch ihre Arzte 10
Aushédnge in Apotheken/Blutspendezentrale/EPIC-Studienzentrum 2
Beitrage in lokalen Zeitungen 86

Beitrage bei lokalen Radiosendern 2
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Der Zeitraum der Rekrutierung erstreckte sich von August 1998 bis einschlieBlich Januar
1999. Insgesamt 106 Personen erwiesen sich aufgrund der telefonischen Ersteinschat-
zung als geeignet zur Studienteilnahme, da sie erklarten, Hypertoniker zu sein. Blut-

druckmessungen wurden erstmals in der Screening-Phase vorgenommen.

Ausschlusskriterien fiir die Studienteilnahme waren:
o sekundare Hypertonie

¢ medikamentdse Behandlung

e Alter >65 Jahre

e Body Mass Index (BMI) >35 kg/m?

e Alkoholkonsum >zwei Glaser/d

o Stoffwechselerkrankungen (Diabetes mellitus, Hyperlipidémien, Nierenerkrankungen),

Herz-Kreislauferkrankungen, chronische und akute Erkrankungen
¢ alternative Erndhrungsformen (Veganer, Hay "sche Trennkost, etc.)

e personliche Abneigung gegeniber Lebensmitteln, die in einer der beiden Studiengrup-

pen vermehrt konsumiert werden sollten
¢ Einnahme von medizinisch nicht erforderlichen Mineralstoff- und Vitaminsupplementen
e Schwangere oder Stillende
e Raucher(innen)
o Korpergewichtsschwankungen (£5 kg) innerhalb der letzten zwei Jahre

¢ Para - Allergiker(innen); es durften keine allergischen Reaktionen/Kontaktallergien auf
para-Aminobenzoesdure (PABA) oder deren Derivate vorliegen, da PABA als Testsub-

stanz zur Prifung der Vollstéandigkeit des 24h-Urins verwendet wurde.

Wahrend der Studie wurden Probanden nur dann von der weiteren Studienteilnahme
ausgeschlossen, wenn sie erkrankt waren, einen Urlaub Uber eine Dauer von mehr als
einer Woche planten oder eine geringe Compliance (z.B. bei Unvollstédndigkeit des 24h-

Urins) aufwiesen.

Die Probanden wurden zu Beginn der Studie im Rahmen einer Informationsveranstaltung
sowie in Einzelgesprachen ausfihrlich Gber die Zielsetzung und den Ablauf der Pilot-
Studie informiert. Durch das Unterschreiben der Einverstandniserklarung wurde die Ein-

willigung zur Studienteilnahme (siehe 9, S 112) abgegeben.
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4.2 Studienablauf

Nach der Rekrutierung wurde die Studie in vier Abschnitte unterteilt:

Der erste Studienabschnitt, das Screening, diente zur Auswahl der Probanden, die auf-
grund der Untersuchungsergebnisse als geeignet zur Studienteilnahme eingestuft wur-

den.

Die Run-in-Phase verfolgte das Ziel, die Probanden an den Studienablauf sowie an das
eingesetzte Shop-System zu gewdhnen. Die in dieser Periode erhobenen Messwerte wur-
den als Baseline-Daten und somit als BezugsgroBe fir die Ergebnisse der anderen Stu-

dienphasen verwendet.

Die Interventionsphase sah eine Ernahrungsintervention anhand zweier parallel ge-
fUhrter Studiengruppen (Parallel-Design) mit unterschiedlicher Erndhrungsweise vor. Die
Zuteilung der Probanden auf diese Gruppen wurde am Ende der Run-in-Phase randomi-

siert vorgenommen.

Nach Abschluss der Interventionsphase wurde nach einem mehrwdchigen Zeitraum ohne
jegliche Beeinflussung und Flihrung aller Probanden, die Follow-up-Phase begonnen.
Hierbei handelt es sich um einen Untersuchungszeitraum, der eine Aussage hinsichtlich
der Beeinflussung der habituellen Ernahrungs- und Lebensweise durch den Interventions-

zeitraum zulasst. Abb. 4-1 illustriert den Ablauf der Pilot-Studie:

Randomisierung
Idealkost habituelle
Kontrollkost / ----------- ., Erndhrung

Kontrollkost

Rekrutierung | Screening Run-in Intervention | .......... Follow-up
——r—<¢ >« > 4 “—>
5 Wochen
4 Monate 1 Monat 2 Wochen 5 Wochen 2 Wochen

Abb. 4-1 Studienablauf
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4.2.1 Screening

Aus arztlicher Sicht war die Eignung zur Studienteilnahme gegeben, wenn das Ergebnis
der medizinischen Anamnese, die Parameter der Nlchtern-Blutprobe und Spontan-
Urinprobe, sowie die Ergebnisse der standardisierten anthropometrischen Messungen und
der Gelegenheitsblutdruckmessungen (GH-BD) die Einschlusskriterien erflillten. Diese

Untersuchungen wurden auf zwei morgendliche Termine verteilt, durchgefiihrt.

Die Beurteilung des Blutdruckes basierte auf je drei standardisierten im zweiminutigen
Abstand durchgefiihrten Gelegenheitsmessungen pro Termin. Der zur Beurteilung der
Systole und Diastole verwendete Mittelwert bezieht sich nicht auf alle drei Messungen,
sondern nur auf die zweite und dritte, da ein signifikanter Unterschied zwischen der ers-
ten und zweiten/dritten nicht jedoch zwischen der zweiten und dritten Messung gefunden
wurde. Da dies auch aus der Literatur bekannt ist (103), wurde die erste Messung nicht

fir die Bewertung des Blutdruckes (gegensatzlich zu DASH) herangezogen.

Als Grenzwert zur Studienteilnahme wurde ein mittlerer systolischer Blutdruck von 135
und ein diastolischer Blutdruck von 85 mm Hg festgelegt. Da Blutdruckwerte frihmor-
gens Ublicherweise niedriger als zu anderen Tageszeiten sind, aus Praktikabilitdgtsgriinden
diese Messungen jedoch morgens durchgefiihrt werden sollten, wurde dieser veranderte
cut-off point festgelegt. Er liegt 5 mm Hg unterhalb der unteren Grenzwerte, mit der

Borderline-Hypertoniker klassifiziert werden.

Zusatzlich zu den Blutdruck-Werten wurde die Eignung zur Studienteilnahme durch die
Ergebnisse eines retrospektiven semi-quantitativen Haufigkeitsfragebogen zur Erfassung
der Ernahrungsweise sowie eines Fragebogens zur Beurteilung des Lebensstils und der
korperlichen Aktivitat festgestellt (siehe 9, S 120-127).

4.2.2 Run-in

Probanden, die aufgrund der Ergebnisse der Screening-Untersuchungen als geeignet zur
Studienteilnahme klassifiziert wurden, konnten die Run-in-Phase beginnen. Das Anfangs-
datum dieser Phase wie auch der anderen Perioden wurde fir alle Probanden gleich

gehalten, damit ein einheitlicher Studienablauf sichergestellt werden konnte.
Das Run-in verfolgte verschiedene Ziele:

1. Die Probanden sollten in diesen zwei Wochen ihre habituelle Erndhrungsweise beibe-
halten, die einer Kontrollkost mit durchschnittlicher Fettaufnahme von etwa 35-40%

der Energieaufnahme eines Mitteleuropaers entspricht.

2. Ein Teil der bendétigten Lebensmittel (etwa 50%) wurde den Probanden kostenfrei in

Form handelstblicher Produkte zur Verfligung gestellt. Die Ausgabe der Lebensmittel
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erfolgte in einem fir diesen Zweck eingerichteten ‘Interventionsshop’. Die Registrie-
rung der erhaltenen Lebensmittel geschah durch einen Barcodeleser mit spezieller
Software. Dies ermdglichte es, diese Lebensmittel nach Energie und Nahrstoffen auf-

zuschlisseln. Alle tbrigen bendtigten Lebensmittel konnten frei gewahlt werden.

3. Um den isolierten Einfluss der Ernahrung auf den Blutdruck feststellen zu kénnen,
wurde bereits in dieser Studienphase darauf geachtet, dass die Probanden ihr

Kdrpergewicht und ihre NaCl-Zufuhr (bzw. Na-Ausscheidung) konstant hielten.

Ab Beginn der Run-in Periode wurden die Probanden gebeten, einmal wéchentlich in das
Studienzentrum zu kommen. Neben dem ‘Einkauf’ wurden drei Gelegenheitsblutdruck-
messungen vorgenommen und die Kdérpermasse bestimmt. Zur Selbstkontrolle wurden

die Probanden gebeten, ihre Kérpermasse auch zu Hause zu messen (siehe 9, S 119).

Wadhrend der zweiwdchigen Run-in-Phase wurden die Baseline-Untersuchungsergebnisse
erhoben, die in jeder der drei Studienphasen Run-in, Intervention und Follow-up einmal

durchgefihrt wurden. Folgende Methoden wurden angewandt:

e ambulante 24h-Blutdruckmessungen (ABDM)

e drei aufeinander folgende Gelegenheitsblutdruckmessungen (GH-BD)
e 24h-Urinsammlungen

e 3-Tages-Wiegeprotokolle sowie 3-Tages-Aktivitatsprotokolle

e Blutabnahmen, nichtern

e anthropometrische Messungen und Bestimmungen der Kérperzusammensetzung

Im Rahmen mehrerer Informationsveranstaltungen wurden die Studienteilnehmer mit
den verschiedenen Untersuchungsmethoden vertraut gemacht. Alle mindlich Gbermittel-
ten Hinweise zur Anwendung und Handhabung wurden ebenfalls in schriftlicher Form an
die Probanden abgegeben (siehe 9). Diese Materialien dienten nicht nur zum Nachlesen,
sondern sie beinhalteten auch Protokoll- und Durchflihrungsblatter fir die erste Anwen-
dung. Die Probanden erhielten damit die Mdéglichkeit, sich zu Hause in Ruhe auf die ver-
schiedenen Methoden vorzubereiten. AuBerdem sollten die Studienteilnehmer in die prak-

tische Benutzung verschiedener Gerate unterwiesen werden.

Am Ende der Run-in-Phase erfolgte eine, basierend auf einer Stratifizierung nach Ge-

schlecht, Alter und BMI, randomisierte Zuordnung aller Probanden auf zwei Gruppen.
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4.2.3 Interventionsphase

Basierend auf der randomisierten Zuteilung wurden die Probanden beim ersten Besuch
des Interventionszentrums zu Beginn der Interventionsphase lber ihre nun giltige Grup-

penzugehdrigkeit informiert.

e Alle Probanden der Kontrollgruppe wurden gebeten, wahrend der nun folgenden finf-
wochigen Studienphase die bis jetzt verzehrte Kontrollkost beizubehalten (etwa 35-40
Energie% Fett).

e Die Probanden der Idealgruppe wurden angehalten, ihre Erndhrungsweise an die einer
‘Idealkost’ anzugleichen, die durch folgende Eigenschaften charakterisiert ist: Sie ist
fettarm mit einem Fettanteil von <30 Energie%, sowie reich an Obst, Gemuse, Milch
bzw. Milchprodukten. Sie enthalt einen hohen Anteil an Ballaststoffen (=30 g/d) sowie
einen P/S-Quotienten von >1. Fleisch und Fleischwaren sollten in nur geringem Um-
fang verzehrt werden (1 Portion/d), wichtig war jedoch ein ausgewogener Anteil an
Cerealien (sechs Portionen/d). Darliber hinaus sollte der Kaffee- und Schwarzteekon-
sum auf drei Tassen/d eingeschrankt und ein maBiger Alkoholkonsum (maximal zwei
Glaser Wein oder Bier/d, d.h. 30 g Alkohol/d) eingehalten werden.

Im Rahmen wiederholt durchgefihrter individueller Erndhrungsberatungen wurde den
Probanden der Idealgruppe erldautert, wie sich ihre neue Kostform zusammensetzt und
wie diese umzusetzen ist. Sie erhielten als Hilfestellung eine entsprechend dem individu-
ellen Energiebedarf erstellte Portionenliste (siehe 9, Seite 134), aufgeteilt nach den wich-
tigsten Lebensmittelgruppen mit Angaben zur PortionsgroBe (in g) der enthaltenen Le-
bensmitteln. Somit konnte jeder Studienteilnehmer ablesen, wie viele Portionen er ent-
sprechend seines Energiebedarfes aus welcher Gruppe pro Tag verzehren sollte und aus
welchen Lebensmitteln dieser Gruppe diese Portionen bestehen kénnten. Dieser Uberblick
ermdglichte eine schnelle und praxisbezogene Angleichung an das geforderte Erndh-
rungsregime, da die Empfehlungen nicht auf nahrstoffbezogener sondern auf lebensmit-
telbezogener Ebene formuliert wurden. Diese Portionenliste gewahrte zusatzlich eine Hil-
festellung hinsichtlich der Energieaufnahme durch individuell angefiihrte optimale Portio-
nenzufuhr, eine unterstitzende MaBnahme zur Vorbeugung von Kérpergewichtsverande-

rungen im positiven wie auch im negativen Sinne.

Entsprechend ihrer Gruppenzugehérigkeit bekamen die Studienteilnehmer ab nun Le-
bensmittel in zwei raumlich getrennten Shop-Bereichen zur Verfligung gestellt. Proban-
den der Idealgruppe erhielten vorwiegend fettarme Milchprodukte und Fleischwaren, Ce-
realien, Nisse sowie frisches Gemiise und Obst. Probanden der Kontrollgruppe hatten im
Gegensatz dazu vorwiegend Lebensmittel mit héherem Fettgehalt, Fertigprodukte und

SuBwaren, weniger Obst und Gemise zur Auswahl (siehe 9, S 132-133). Bei der Zu-
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sammenstellung beider Lebensmittelsortimente wurde darauf geachtet, dass Sortiments-
tiefe und -breite vergleichbar waren. Alle Probanden wurden weiterhin gebeten, ihre bis
jetzt Ubliche NaCl-Zufuhr beizubehalten.

Am Ende der finfwéchigen Interventionsphase wurden alle Untersuchungsmethoden, die
bereits in der Run-in-Phase angewandt wurden (siehe 4.2.2), wiederholt. Die 3-Tages-
Wiege- und Aktivitatsprotokolle wurden wéchentlich eingesetzt. Diese Studienphase be-
inhaltete weitere Informationsabende, die einerseits zur Besprechung aufgetretener
Probleme hinsichtlich des Studienablaufes oder der Untersuchungsmethoden dienten,

andererseits aber fir die weitere Schulung der Probanden erforderlich waren.

4.2.4 Follow-up

Finf Wochen nach Abschluss der Interventionsphase begann die letzte Studienphase, das
zweiwdchige Follow-up. In diesem unterlagen alle Studienteilnehmer beider Gruppen kei-
nen Beschrankungen hinsichtlich ihrer Verzehrsgewohnheiten. Wahrend des finfwdchigen
Zeitraumes zwischen den beiden Studienphasen sah das Studienprotokoll keine Untersu-

chungen oder Besuche im Interventionszentrum vor.

Die Ergebnisse des Follow-up sollten eine Aussage darlber zulassen, inwieweit sich die
Ernéhrungs- und Lebensweise der Probanden nach dem Interventionszeitraum verandert
hat oder beibehalten wurde (d.h. ob Probanden der Idealgruppe diese Ernahrungsweise
beibehielten oder wieder zu ihren gewohnten habituellen Erndhrungsgewohnheiten zu-
rickkehrten bzw. ob Probanden der Kontrollgruppe ihre Erndhrungsweise der Idealkost
anglichen). Zu diesem Zwecke wurden die rdumlich getrennten Shopbereiche des Inter-
ventionszentrums zusammengelegt und damit den Probanden die Méglichkeit gegeben,
alle bendtigten Lebensmittel entsprechend ihren aktuellen Verzehrsgewohnheiten zu

wahlen.

Zur Beurteilung der Studienphase sowie des Interventionseffektes wurde eine Wiederho-
lung der in den vorangehenden Studienphasen durchgefiihrten Untersuchungsmethoden

am Ende des Follow-up durchgefiihrt.

Nach Abschluss der Auswertung aller Studienergebnisse wurden die Probanden Uber den
Zwischenergebnisstand durch die Zusendung persénlicher Auswertungen informiert. Die
Abschlussbesprechung und gleichzeitig Ergebnisprasentation beinhaltete eine individuelle
Gesamtstudienauswertung, die jeder der Studienteilnehmer in einem verschlossenen Ku-
vert Uberreicht bekam (siehe 9, S 143-149). AuBerdem wurden im Rahmen dieser Veran-

staltung die wichtigsten Endergebnisse auf Interventionsgruppenebene veréffentlicht.
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4.3 Untersuchungsmethoden

4.3.1 Anthropometrie und Bestimmung der Korperzusammensetzung

Die anthropometrischen Messungen umfassten die Bestimmungen von Koérperhdhe
(Anthropometer, Siber und Hegner, Zlrich), Kérpermasse (S10-2720, Séhnle-Waagen,
Murrhardt) sowie Taillen- und Hiftumfang. Die gemessenen Daten wurden fir die Be-
rechnung von Body Mass Index (BMI) und Waist-to-Hip-Ratio (WHR) verwendet. Dariiber
hinaus wurde die Kérperzusammensetzung mittels Bioelektrischer Impedanz-Analyse
(BIA; BIA-2000M, Data Input, Frankfurt am Main) bestimmt.

BMI = Kdrpermasse (kg) WHR = Taillenumfang (cm)

Kérperhdhe (m)? "~ Hiftumfang (cm)

Die BIA ist eine indirekte, einfache, und nicht-invasive Methode zur Messung von drei
Kdrperkompartimenten: Kdrperfettmasse (FM), Kdrperzellmasse (BCM) und extrazellula-
rer Masse (ECM), wobei BCM und ECM zusammen die fettfreie Masse (FFM) ergeben. Die
BIA beruht auf der Messung des elektrischen Widerstandes (Impedanz), den ein Kdrper

einem elektrischen Wechselstrom entgegensetzt.

BIA (gemessen bei 50kHz) wurde am entspannt liegenden, nichternen Probanden an der
dominanten (d.h. an der Seite der aktiven Hand) Koérperseite durchgeflihrt. Es mussten
folgende Randbedingungen eingehalten werden: die Beine mussten leicht gespreizt sein,
die Oberschenkel durften sich nicht bertihren und die Arme durften nicht am Kérper an-
liegen. Der Studienteilnehmer durfte kein Metall berihren, da Metall Strom leitet und in
den geschlossenen Stromkreis eingegriffen hatte. Es musste darauf geachtet werden,
dass die FiBe und die Hande des Probanden nicht zu kalt waren, da sich sonst eine Ver-
anderung des Hautwiderstandes ergeben hatte. Die Elektroden wurden genau auf dem
Handriicken in der Mitte des Handgelenkes und auf dem FuBriicken in der Mitte des FuB-

gelenkes platziert.

Zur Berechnung der Kompartimente FM, FFM und Gesamtkdrperwasser wurden entspre-
chende Formeln nach Kushner und Schoeller (104) unter Bericksichtigung von weiteren

Angaben zum Probanden wie Alter, Geschlecht, Kérperhdhe und —masse verwendet.

4.3.2 Blutdruckmessung

Die Blutdruckwerte wurden durch Gelegenheitsblutdruckmessungen (GH-BD) und ambu-

lante 24h-Blutdruckmessungen (ABDM) erfasst, wobei letztere zusatzlich eine Aussage
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hinsichtlich des Tagesblutdruckprofils ermdglichten (105). Alle Messgerdte wurden vor
Studienbeginn durch die Physikalisch-Technische Bundesanstalt Berlin auf Messfehler

Uberprift.

4.3.2.1 Gelegenheitsblutdruckmessungen

Fir die Bestimmung der GH-BD wurde ein vollautomatisches Oberarmblutdruckmessgerat
(Boso-Oscillomat, BOSO, Jungingen) mit automatischer Anzeige und Ausdruck - basie-
rend auf der oszillometrischen Messmethode - eingesetzt. Bei diesem Verfahren stellt die
Manschette selbst den Signalaufnehmer dar. Gerateteile wie Mikrophon oder Mikrophon-
leitungen, wie sie bei der Messmethode nach Korotkoff oder Riva-Rocci erforderlich sind,
entfallen. Um eine optimale Signalaufnahme gewahrleisten zu kénnen, muss darauf ge-
achtet werden, dass die Manschette beim Anlegen am Oberarm maéglichst auf die Arteria

brachialis zentriert wird.

Sinkt der Manschettendruck in den Bereichen des systolischen Blutdruckes, erzeugt die
gegen die Manschette anprallende Pulsdruckwelle Druckschwankungen zundchst zuneh-
mender, dann abnehmender Amplitude in der Manschette. Das Amplitudenmaximum wird
beim mittleren arteriellen Druck (MAD) erreicht. Erst deutlich unterhalb des diastolischen
Blutdruckes verschwinden die Oszillationen. Fir viele Auswertungsverfahren der Druck-
oszillationen stellt das Oszillationsmaximum die zentrale Information dar. Erreicht die
Oszillationsamplitude bestimmte Prozentsatze dieses Maximums, gilt dies als Kriterium

flr den systolischen bzw. den diastolischen Blutdruck (27).

Die Gelegenheitsblutdruckmessung unterlag bestimmten standardisierten Rahmenbedin-
gungen: Unmittelbar vor der Messung sollte sich der Studienteilnehmer nicht kérperlich
schwer belastet oder psychisch erregt bzw. Alkohol konsumiert haben (mindestens eine
Stunde vorher). Die Messung erfolgte im Sitzen, nach fiinf Minuten Ruhe. Die Beine soll-
ten nicht Uberkreuzt und Uberschlagen, sondern entspannt und leicht gedéffnet sein. Der
Arm musste frei sein. Beim Anlegen der Manschette war darauf zu achten, dass der auf-
blasbare Gummiteil auf die Arterie an der Innenseite des Oberarms zentriert war, wobei
der untere Manschettenrand etwa 2,5 cm oberhalb der Ellbogenbeuge enden sollte. Der
Oberarm sollte sich auf Herzhdhe befinden. Die Blutdruckmessungen wurden bei jedem
Termin dreimal in einem zweiminltigen Abstand durchgefiihrt, wobei die Messergebnisse

den Probanden nicht mitgeteilt wurden.

Bei der ersten Untersuchung wurde der Blutdruck an beiden Armen gemessen, bei allen

Probanden wurde jedoch keine nennenswerte Differenz zwischen den beiden Armen bei
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der Systole aber auch bei der Diastole festgestellt’. Alle zukiinftige Blutdruckmessungen

wurden deshalb am nicht dominanten Arm der Probanden vorgenommen.

4.3.2.2 Ambulante 24h-Blutdruckmessungen
Die ABDM wurde mit einem Spacelabs 90217-Gerat (SpacelLabs Medical GmbH, Kaarst)

durchgefihrt. Die Handhabung und Bedienelemente des Gerates sowie der Messvorgang

wurde allen Probanden vor der Durchfiihrung der Messung individuell erlautert.

Fir die Messung war ein mdglichst reprasentativer Tagesablauf erforderlich, d.h. im Re-
gelfall wurde sie an einem Werktag unter Alltagsbedingungen vorgenommen. Es wurde
darauf geachtet, dass jeder Proband in allen Studienphasen sowohl am gleichen Wochen-
tag als auch mit demselben Gerat die Messung durchfiihrte. Gemessen wurde im Zeit-
raum von 24 Stunden, beginnend zwischen 7.00 und 8.00 Uhr morgens bis zur gleichen
Uhrzeit des darauf folgenden Tages. Wdhrend dieses Zeitraumes wurde von 7.00 bis
23.00 Uhr ein 15minitiges und von 23.01 bis 6.59 Uhr ein 30min(tiges Messintervall

eingehalten.

Eine einzelne ABDM wurde als erfolgreich klassifiziert, wenn nicht weniger als 28 Mes-
sungen wahrend der Tagesphase oder nicht weniger als sieben Messungen wahrend der
Nachtphase durchgefihrt wurden bzw. keine Nachtarbeit wahrend dieser 24stiindigen
Messperiode vorlag. Darliber hinaus wurden alle Messergebnisse der ersten Stunde nach
Anlegen des Blutdruckgerdtes nicht in die Beurteilung der 24h-Mittelwerte bzw. Tages-
werte miteinbezogen, da diese héhere Blutdruckwerte einnehmen. Dies ist aufgrund der
ungewohnten Messsituation psychisch bedingt. Sie entsprechen daher nicht den norma-

len Blutdruckwerten dieser Zeitphase (106).

Fur die Einteilung in Hypertoniker und Normotoniker galten als obere Normgrenze fir die
Tagesmittelwerte 135/85 mm Hg und fir die 24h-Mittelwerte 130/80 mm Hg, da der
systolische Blutdruck um 10-15% und der diastolische Blutdruck um 15-20% in der
Nacht abfallt, entsprechend einem oberen Nachtmittelwert von 120/70 mm Hg (30, 31).

Die Auswertung hinsichtlich Tages- und Nachtphase wurde standardisiert (Tagesphase
zwischen 7.00 und 23.00 Uhr, Nachtphase von 23.01 bis 6.59 Uhr) und individuell auf-
grund der personlichen Einschlaf- und Aufwachzeiten sowie der Ruhe- und Aktivitatspha-
sen (basierend auf den Angaben des parallel gefiihrten Aktivitatsprotokolls) der Proban-

den vorgenommen (siehe 9, S 118).

! Bei Personen mit Seitendifferenzen ist zu beriicksichtigen, dass die kardialen Belastungen den héheren Wer-
ten entspricht und deshalb weitere Messungen am Arm mit den héheren Werten erfolgen mussen. In diesen
Fallen ist eine weitere Diagnostik zum Ausschluss druckreduzierender Stenosen notwendig (25).
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4.3.3 Erfassung der Energie- und Nahrstoffzufuhr

Zur Informationsgewinnung Uber die Erndhrungsgewohnheiten sowie Energie- und Nahr-
stoffaufnahme, flllten die Probanden wahrend der Screening-Phase einen semi-

quantitativen Food-Frequency-Questionnaire (SFFQ) einmalig aus.

Die Erfassung der Nahrstoff- und Energiezufuhr wahrend des Ubrigen Studienzeitraumes

wurde durch wiederholt eingesetzte 3-Tages-Wiegeprotokolle vorgenommen.

Als Datenbasis fir die Nahrwertberechnung beider angewandten Methoden diente der
Bundeslebensmittelschllissel Version II.2 (BLS II.2, 1994). Der BLS wurde von der Ver-
zehrskommission des Bundesgesundheitsamts in den Jahren 1982 bis 1984 mit der Ziel-
setzung entwickelt, eine einheitliche, standardisierte Grundlage fur erndhrungsepidemio-
logische Studien in der Bundesrepublik Deutschland zu schaffen. Die Betreuung und Pfle-
ge dieser Datenbank wird durch das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-

schutz und Veterinarmedizin (BgVV) geleistet.

4.3.3.1 Semi-quantitativer Food-Frequency-Questionnaire

Der wahrend des Screenings zur groben Charakterisierung der Probanden? hinsichtlich
ihrer Erndhrungsweise und Nahrstoff- und Energiezufuhr eingesetzte computerlesbare
Haufigkeitsfragebogen, wurde fir den deutschen Studienteil der EPIC-Studie entwickelt
und validiert (108, 109). Der SFFQ besteht aus 158 Lebensmitteln und Gerichten, die 25
Lebensmittelgruppen zugeordnet werden. Der Fragebogen erfasst retrospektiv den Le-
bensmittelverzehr des letzten Jahres durch die Abfrage der Verzehrshaufigkeiten und der
PortionsgrdBen, die durch Bilder dokumentiert werden. Einigen Lebensmittelgruppen ist
eine Fragensammlung zugeordnet, die die zuvor abgefragten Lebensmittel genauer spezi-
fizieren (z.B. Frage nach Fettgehalt bei Milchprodukten). Auf der letzten Seite des Frage-
bogens wurden die Probanden gebeten, zusammenfassend die Anzahl von Portionen und
deren Verzehrshaufigkeiten fir ausgewahlte Lebensmittelgruppen (Brot, Obst, Gemiise,
etc.) anzugeben. Diese Angaben ermdglichen eine Kontrolle bzw. Korrektur der angege-

benen Portionen und Haufigkeiten der einzelnen Lebensmittelgruppen.

Durch die Ergebnisse des SFFQ konnte eine Aussage hinsichtlich des Einhaltens einer
alternativen Erndhrungsform, der Abneigung bzw. der Vorliebe fiir bestimmte Lebensmit-
tel sowie der Abschatzung der Energie- und Nahrstoffzufuhr des vergangenen Jahres ge-

troffen werden.

2 Die Eignung dieses Instrumentes ist nicht die Ermittlung der absolut zugefiihrten Menge an Nahrstoffen, son-
dern die Bildung einer Rangordnung (‘ranking’), die eine Bewertung der aufgenommenen Nahrstoffe im Rah-
men der Rangeinteilung zuldsst (107).
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Diese Daten wurden fur die Eignung der Personen fir die Studienteilnahme bendtigt. Da
wahrend der Interventionsphase in der Idealgruppe vermehrt bestimmte Lebensmittel
(Milchprodukte etc.) verzehrt werden sollten, musste darauf geachtet werden, dass jeder

geeignhete Studienteilnehmer keine Abneigungen gegen diese Lebensmittel aufwies.

4.3.3.2 3-Tages-Wiegeprotokolle

Zur Beurteilung der aktuellen Energie- und Nahrstoffzufuhr sowie des Verzehrs bestimm-
ter Lebensmittel und —gruppen wurden in den einzelnen Studienphasen der Pilot-Studie
Wiegeprotokolle eingesetzt. Diese Methode wird im Rahmen der Erndhrungserhebungs-
methoden, die selbst den prospektiven direkten Methoden angehort, oft als der ‘golden
standard’ bezeichnet, da sie eine relativ gute und valide Abschatzung der in den Tagen
der Protokollfiihrung verzehrten N&hrstoffe erméglicht (110). Darauf basierend dient sie

haufig als Referenzmethode flir andere, weniger genaue Erhebungsmethoden.

Die korrekte Durchfiihrung des Wiegeprotokolls setzt eine intensive Schulung der Pro-
banden voraus. Da bei dieser Art von Verzehrsprotokoll alle Lebensmittel und Getranke
(bevor sie konsumiert werden, aber auch Essensreste) grammgenau abgewogen werden
sollten, wurde den Studienteilnehmern zuerst in praktischen Ubungen erklart, wie sie die
dafur zur Verflgung gestellte Klichenwaage (8025-attaché 2, Soéhnle-Waagen, Murr-
hardt) bedienen sollten. Im nachsten Schritt wurden sie angeleitet, in welcher Art und
Weise die verzehrten Lebensmittel und Getranke protokolliert werden (siehe 9, S 113-
115). Diese Einweisung wurde wahrend der Studienphase nochmals wiederholt, um fall-
weise eine intensivere Schulung vornehmen und aufgetretene Probleme besprechen zu
kénnen. Das Wiegeprotokoll wurde wahrend der Studienphasen Run-in und Follow-up je

einmal und wahrend der Interventionsphase viermal jeweils Uber drei Tage gefuhrt.

Die Wiegeprotokolle wurden mit der Ernahrungsauswertungssoftware Prodi 4.5/03 expert
(Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH, Stuttgart) hinsichtlich der Energie- und

Nahrstoffaufnahme unter Verwendung des BLS II.2 als Nahrstoffdatenbank ausgewertet.

4.3.4 Erfassung der korperlichen Aktivitat

RegelmaBig korperliche Aktivitdt und deren AusmaB stellt einen wichtigen Einflussfaktor
auf den Blutdruck dar und fihrt zu einer Senkung des Bluthochdruckes (111, 112). Damit
diese GrtBe wahrend der Pilot-Studie nicht Einfluss nehmen und somit das Studiener-
gebnis verandern konnte, wurden die Probanden gebeten, ihre normale kérperliche Akti-

vitat wahrend des gesamten Studienzeitraumes beizubehalten.

Zur Beurteilung der ausgelbten kdrperlichen Aktivitat des vergangenen Jahres wurde im

Screening der modifizierte, selbstausfillbare ‘Paffenbarger Physical Activity Questionnai-



4 Studiendesign und Untersuchungsmethoden 34

re’ (113), als Bestandteil des Lebensstilfragebogens (siehe 9, S 126), eingesetzt. Dieser
Fragebogen ermittelt die durchschnittlich geleistete kdrperliche Aktivitat sowohl an einem
normalen Wochentag aber auch Wochenendtag, ausgedriickt durch den kérperlichen Ak-

tivitatslevel (physical activity level, PAL) sowie die verbrauchte Energiemenge.

Wadhrend der einzelnen Studienphasen der Pilot-Studie wurden begleitend an denselben
Tagen der Verzehrsprotokolle, selbstentwickelte 3-Tages-Aktivitatsprotokolle von den
Studienteilnehmern ausgeftillt (siehe 9, S 116-117). Die Handhabung dieses Instrumen-
tes wurde im Rahmen von Informationsveranstaltungen erléutert und an praktischen Bei-
spielen demonstriert. Diese Methode erlaubt eine grobe Abschatzung der an diesen Ta-
gen geleisteten koérperlichen Aktivitat hinsichtlich der Gesamtaktivitat, der berufsspezifi-
schen, der freizeitorientierten, aber auch der sportlichen Aktivitdt. Die Probanden sollten
dazu, kurz vor dem Zubettgehen, das ZeitausmaB der geleisteten koérperlichen Betdti-
gung wahrend dieses Kalendertages mit einer Genauigkeit von 15 Minuten in die entspre-
chenden Aktivitatskategorien eintragen. Aufgrund der Beurteilung eines vollstdndigen
(Kalender-)Tages musste die Summe der eingetragenen Zeitspannen 24 Stunden erge-
ben. War dies nicht der Fall, so wurde gemeinsam mit dem Probanden eine Korrektur
vorgenommen. Konnte (z.B. aufgrund eines eingeschrankten Erinnerungsvermégens des
Probanden) diese Anderung nicht durchgefiihrt werden, so wurde bei der Auswertung des
Protokolls die fehlende Zeit mit dem PAL-Faktor 1,4 (114) bewertet. Wurden mehr als 24
Stunden fur diesen Tag protokolliert, so wurde dieses Protokoll als ‘nicht auswertbar’ ein-

gestuft.

Die Kategorien stellen eine Zusammenfassung von verschiedenen Aktivitaten dar, die
hinsichtlich ihres Energieverbrauches als gleichwertig einzustufen sind und mit einem
darauf basierenden PAL-Faktor bewertet wurden. Das Ergebnis dieses Protokolls wird
ausgedrickt durch den mittleren PAL/d, der multipliziert mit den individuell berechneten

Ruhe-Niuchternumséatzen die verbrauchte Energiemenge (kcal/d) ergibt.

4.3.5 Blutuntersuchung

In den Studienphasen Screening, Run-in, Intervention und Follow-up erfolgte nach den
morgendlichen Gelegenheitsblutdruckmessungen die Entnahme von Blut flr die Bestim-
mung des Blutbildes sowie metabolischer und endokrinologischer Parameter, Mineralstof-
fe und Vitamine. Die Niichtern-Blutabnahme wurde im Liegen durch ein geschlossenes
Blutentnahmesystem durchgefihrt, wobei pro Proband und Studienphase 18 ml Blut mit
Hilfe von zwei S-Monovetten® fiir die Serumgewinnung mit Gerinnungsaktivator und 2,7
ml Blut durch eine S-Monovette® mit K-EDTA als Antikoagulans (Sarstedt AG&Co.,

Nirmbrecht) fir die Durchfihrung der hamatologischen Untersuchungen abgenommen
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wurden. Alle Blutproben wurden unmittelbar nach Entnahme zentrifugiert und aufgear-

beitet. Die Plasma- und Serumreste wurden flir spatere Analysen bei -80°C eingefroren.

Die Bestimmung des Blutbildes erfolgte durch den Hamatologie-Analyzer COBAS MINOS
STE (Hoffman-La Roche AG, Grenzach-Wyhlen). Messungen am Selektiv-Analyzer COBAS
MIRA S (Hoffman-La Roche AG, Grenzach-Wyhlen) wurden mit Kits (Roche Diagnostics
GmbH, Mannheim; Labor und Technik Eberhard Lehmann, Freilassing; Boehringer Ingel-
heim GmbH, Ingelheim, SIGMA Diagnostics, St. Louis) fir metabolische bzw. endokrino-
logische Parameter, Mineralstoffe und Vitamine durchgefiihrt. Mit den oben genannten
Systemen nicht zu bestimmende Mineralstoffe konnten durch den ionenselektiven Elekt-
rolyt-Analysator CRT 10 (Nova Biomedical GmbH, Rédermark) gemessen werden. Einige
endokrinologische Parameter wurden durch den Mikrotiter-Plattentest mit ELISA (DRG
Instruments GmbH, Marburg) bzw. durch Messungen am Mikro-Platten-Reader A4i (EU-
ROGENETICS Deutschland, KéIn) bestimmt.

Um die Compliance der Probanden zu steigern, wurden die Studienteilnehmer Uber die
Ergebnisse der Blutuntersuchungen informiert. Die Ergebnisse, die nicht im Rahmen der
Normwerte der entsprechenden Parameter eingereiht werden konnten, wurden unmittel-

bar dem Studienteilnehmer zwecks medizinischer Abklarung mit dem Hausarzt mitgeteilt.

4.3.6 Urinuntersuchung

In der Screening-Phase wurde eine morgendliche Spontan-Urinprobe fiir die rasche Beur-
teilung aktuell vorliegender Entziindungen oder Krankheitssymptome durch einen Urin-

Streifentest (Combur 9, Boehringer Ingelheim GmbH, Ingelheim) gesammelt.

Die quantitative Beurteilung einiger mit der Nahrung zugefihrter Mineralstoffe wie Na
und K sowie Protein erfolgte durch die 24h-Urinsammlung (115). Voraussetzung fir den
Vergleich ist, dass eine vollstdandige Sammlung vorliegt, und sich der Proband im Zustand
einer ausgeglichenen Stickstoff(N-)bilanz befindet (d.h. keine Gewichtsreduktionsdiaten
durchfiihrt). In diesem Falle besteht eine deutliche Korrelation zwischen der N-Zufuhr in

Form von Protein und der N-Ausscheidung Utber den Urin (110).

Um die Vollstandigkeit des 24h-Urins kontrollieren zu kénnen, wurde oral para-Amino-
Benzoesdure (PABA) zugefiihrt. Diese mittlerweile in einer Vielzahl von Studien zur Uber-
prifung der Vollstandigkeit der 24h-Urinsammlung eingesetzte Substanz ist unbedenklich

und wird vollstandig mit dem Urin ausgeschieden® (116).

3 In einer Studie, die das Allergiepotential von duBerlich angewendetem PABA untersucht hat, konnte bei einem
von insgesamt 413 teilnehmenden Probanden eine Kontaktallergie nachgewiesen werden. In der Anamnese
zu Studienbeginn sollten alle Personen aus der Studie ausgeschlossen werden, die Hautunvertraglichkeiten
z.B. bei der Beniitzung von (PABA-haltigen) Sonnenschutzmitteln angeben.
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Bei der Verwendung von PABA zur Verifizierung der Vollsténdigkeit des 24h-Urins hat sich
in Analysen von mehr als 1000 Personen in Schweden und GroBbritannien eine Korrelati-
on von 0,8 bis 0,9 zwischen dem N-Gehalt von Urinproben und dem PABA-Gehalt gezeigt
(117), da es zusammen mit seinen Metaboliten zu 100 % zurickgewonnen werden kann.
PABA wird durch einfache Diffusion in dosisunabhangiger Form und unabhangig von an-
deren Substanzen im Dunndarm absorbiert. In der Leber wird PABA in den Lebermikro-
somen mit Hilfe der Glucuronyltransferase mit Glycin oder Glucuronsaure konjugiert, aze-
tyliert und so in finf verschiedene Metabolite, wie z.B. para-Amino-Hippursaure, umge-
wandelt. Diese werden durch den renalen Glomerulus gefiltert und aktiv Gber den renalen
Tubulus ausgeschieden, so dass PABA und seine Metabolite vollstandig innerhalb von 24

Stunden Uber den Urin ausgeschieden werden.

Die Ubliche Dosierung liegt bei drei Tabletten mit je 80 mg PABA (Supplementa GmbH,
Mlinsing), die zu den drei Hauptmahlzeiten (d.h. 240 mg/d) eingenommen werden soll-
ten. Werden 85-110% (204-264 mg/d) des aufgenommenen PABA ausgeschieden, so
kann eine 24h-Urinsammlung als vollstandig beurteilt werden (118, 119). Ausschei-
dungsquoten <85% belegen somit eine nicht vollstandig durchgefihrte Urinsammlung
oder nicht korrekte PABA-Einnahme. Bei einer Ausscheidungsquote >110% geht man
davon aus, dass zusatzlich PABA-haltige Praparate (z.B. Vitaminprdparate oder Parace-

tamol) eingenommen wurden (116).

Am Ende der drei Studienphasen Run-in, Intervention und Follow-up wurde je eine 24h-
Urinsammlung jeweils am dritten Tag eines 3-Tages-Wiegeprotokolles durchgefiihrt. Die
Studienteilnehmer wurden dazu ausfihrlich informiert und in die Sammlung mit den dazu
notwendigen Materialien und Protokollen eingewiesen (siehe 9, S 128-130). Die Urin-
sammelflaschen wurden vor Ausgabe der Materialien mit je 2 g kristalliner Borsaure
(CFM, Marktredwitz) befillt, damit das Wachstum von Mikroorganismen unterbunden
werden konnte. Nach der Sammlung wurde die Urinmenge bestimmt, homogenisiert, je
funf sterile Probenrdhrchen mit 10 ml beflllt und bis zur Weiterverarbeitung bei -80°C
eingefroren. Die Bestimmung von PABA erfolgte fotometrisch (Eppendorf Fotometer, Ep-
pendorf AG, Hamburg), wobei die Messung bei 540 nm durchgefihrt wurde. Die quantita-
tive Messung der Mineralstoffe wurde am ionenselektiven Elektrolyt-Analysator CRT 10
(Nova Biomedical GmbH, Rdédermark) vorgenommen. Die Bestimmung des Gesamt-N
wurde mit der Methodik nach Kjeldahl durchgefiihrt.

4.3.6.1 Verfahren zur Adjustierung unvollstandiger 24h-Urinsammlungen

Wie oben erlautert, ist flr eine exakte quantitative Analyse der Biomarker das Vorliegen

einer vollstédndigen 24h-Urinsammlung mit einer PABA-Ausscheidungsrate von 85-110%



4 Studiendesign und Untersuchungsmethoden 37

erforderlich. Urinsammlungen mit einem PABA-Gehalt <85% konnten bisher nicht in der
Datenauswertung bericksichtigt werden. In der kiirzlich von Johansson et al. publizierten
Arbeit (120) wurde ein Lésungsvorschlag beschrieben, der eine Nutzung von Sammlun-
gen mit einer Ausscheidungsquote zwischen 50 und 84% im Rahmen der Validierung der
Nahrstoffaufnahme von Protein bzw. N, K und Na zulasst. Diesem Rechenmodell wird

eine lineare Regression zugrunde gelegt (siehe Tab. 4-2).

Tab. 4-2 Verfahren nach Johansson et al. (117) zur Nutzung unvollstandiger Urinsammlungen
mittels linearer Regression

1. Schritt Ausschluss aller Daten mit:
PABA (x) < 0,5

2. Schritt Schatzen der Regressionsparameter o und B mit allen Daten, flr die gilt:
x > 0,5
3. Schritt Bestimmung des mittleren PABA-Wertes xuw
4. Schritt Korrektur aller Substanzkonzentrationen, wenn 0,5 < X > xyw, Mit der Formel:

Yiorr = Yair + B (Xmw — X)

Alle in der Pilot-Studie durchgefiihrten 24h-Urinsammlungen, die einen analysierten PA-
BA-Wert von 50-84% aufwiesen, wurden gemaB des Johansson-Verfahrens hinsichtlich
ihrer N-, Na- und K-Ausscheidung auf Individualebene korrigiert. Diese Daten wurden
danach in die entsprechende Nahrstoffgruppierung der als vollstandig deklarierten Urin-
sammlungen mitaufgenommen. Damit konnten in der Pilot-Studie auch 24h-

Urinsammlungen mit einem PABA-Gehalt von 50-84% berlicksichtigt werden.
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4.4 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mit dem Softwarepacket SPSS fiir Windows®, Versi-
on 8.0 (Chicago, USA).

Die Beurteilung der Daten wurde durch die Anwendung des ‘treatment-completers-
Verfahrens’ und nicht durch das ‘intention-to-treat-Verfahren’ (,once randomized, always
analyzed’), vorgenommen. Die Studienpopulation wurde infolge mangelhafter Compliance
oder frihzeitigen Ausscheidens der Probanden eingegrenzt, was zu einer geringfligigen
Reduzierung der Stichprobe fiihrte. Mit der Hypothese der Pilot-Studie (Effekt einer Kost-
form auf den Blutdruck) begriindet sich die Auswahl dieses Auswertungsverfahrens
(121).

Fur alle verwendeten statistischen Testverfahren wurde ein Signifikanzniveau von 5%

festgelegt, d.h. die Nullhypothese Hy, wurde bei p<0,05 zuriickgewiesen.

Die Uberpriifung der Daten auf signifikante Abweichungen von der Normalverteilung mit
dem Kolmogorov-Smirnov-Test zeigte, dass die meisten Variablen nicht normalverteilt
waren. Dementsprechend wurden die Variablen logarithmisch transformiert, um eine An-
naherung an die Normalverteilung zu erhalten (122). Alle statistischen Tests wurden mit
In-transformierten Variablen durchgefiihrt, wobei jedoch in den Tabellen und Abbildungen
die Mittelwerte (MW) der nicht transformierten Variablen zusammen mit den Ergebnissen

der Signifikanztests und Prifstatistiken dargestellt sind.

4.4.1 Deskriptive Statistik

Die deskriptive Beschreibung der untersuchten Stichprobe erfolgte anhand von Mittelwer-
ten und Standardabweichungen (SD) der anthropometrischen, physiologischen und so-
ziodemographischen Variablen sowie der Variablen der kérperlichen Aktivitat, der Blutpa-
rameter, des Blutdrucks und der Ernahrung. Daneben wurden Haufigkeitsverteilungen

nach kategorisierten soziodemographischen Variablen dargestellt.

Geschlechtsspezifische Mittelwertsunterschiede zwischen den beiden Interventionsgrup-
pen wurden mit Hilfe des Student’s t-Test flr unabhdngige Stichproben auf Signifikanz
getestet. Mittelwertsunterschiede zwischen unterschiedlichen Auswertungsverfahren glei-
cher Blutdruckmessdaten wurden anhand des Student’s t-Test flir gepaarte Stichproben
durchgefihrt. Im Falle von Haufigkeitsverteilungen erfolgte die Untersuchung von je zwei

Kollektiven auf signifikante Unterschiede mit dem yx*-Homogenitétstest.

Mittelwertsunterschiede im Studienverlauf der drei Studienphasen wurden - getrennt

nach Geschlecht und Gruppenzugehoérigkeit - bei allen Variablen (Blutdruck, Energie und
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Nahrstoffen, Lebensmittelportionen (energieadjustiert auf 1000 kcal/d), Blut, Anthropo-
metrie und Urin) durch die Anwendung des allgemeinen linearen Modells (GLM) mit
Messwiederholung beurteilt. Durch die Auswahl der Kontrasteinstellungen ‘einfach’ und

‘wiederholt” wurden Unterschiede zwischen den einzelnen Studienphasen bestimmt.

Bei den Blutdruckdaten wurde eine Aufteilung der Varianzkomponenten (Quotienten aus
intra- zu interindividueller Varianz) mit Hilfe der einfaktoriellen Varianzanalyse aufgrund

der wiederholt durchgefiihrten Messungen vorgenommen.

4.4.2 Regressionsanalyse und Korrelationen
Zur Untersuchung und Quantifizierung von Abhéngigkeiten zwischen den metrisch ska-
lierten Blutdruckvariablen und den Ernahrungsvariablen wurden Korrelationen nach Pear-

son und multiple lineare Regressionsanalysen (schrittweise) berechnet.

Multiple Regressionsanalysen sehen eine gleichzeitige Untersuchung potentieller Deter-
minanten (Erndahrung) und Confounder (BMI, Alter, etc.) der abhdngigen Variable (Blut-
druck) vor. Alle in dieser Analyse verwendeten abhangigen und unabhangigen Variablen
stellen die nicht-logarithmisch transformierte Differenz zwischen dem Messwert am Ende
der Interventionsphase und dem Messwert am Ende der Run-in-Phase (ZielgroBe) dar.
Die Starke dieser unabhdangigen Variablen (sie werden auch als Pradiktoren bezeichnet,
wenn sie signifikant sind) hinsichtlich der Erklarung der interindividuellen Variation des

Blutdruckes wurde separat fir den systolischen und diastolischen Blutdruck
e der ABDM (24-h-Phase, individuelle Auswertung) und

e der GH-BD (Mittelwert aus zweitem/drittemm Messwert bei drei aufeinander folgenden

standardisierten Messungen) geschlechtsspezifisch durchgefiihrt.

Zwei Gruppen von potentiellen Determinanten wurden der Regressionsanalyse zugrunde

gelegt:

e Energie- und Nahrstoffaufnahme: Energie (kcal/d); EiweiB, Fett, Kohlenhydrate und
Alkohol (Energie%%); Ballaststoffe (g/d); Cholesterin (mg/d); P/S-Quotient; Na, K, Mg
und Ca (mg/d).

e Lebensmittelverzehr (Portionen/d): fettarme Milchprodukte; fettreiche Milchprodukte;
Gemulse; Obst; Nisse/Samen/Sprossen; alkoholische Getranke; Kartof-
feln/Getreideprodukte; Halbfettmargarine/Ol; Fette; Fleisch/Fleischwaren; Eier; SiB-

waren sowie koffeinreiche Getranke.

Die Auswahl der unabhangigen Variablen wurde durch eine vorangehende Literaturre-

cherche und die Ergebnisse der DASH-Studie getroffen. Da die meisten der theoretisch
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moglichen Modelle physiologisch durchaus plausibel erscheinen, wurde eine schrittweise

Regression gewahlt (123).

Jedes der daraus resultierenden Modelle (ein Modell je Geschlecht und abhangiger
Variable) wurde fir folgende potentielle Confounder adjustiert: Alter, BMI,

Erwerbstatigkeit, kérperliche Aktivitat (PAL) und Na-Ausscheidung.

Die durch die multiple Regressionsanalyse berechneten Modelle dienten zur Bestimmung
des durch die einzelnen unabhangigen Variablen bedingten Variationsanteils der jeweili-
gen Blutdruck-Differenzvariable. Die Starke dieser individuellen Varianzkomponenten
wird ausgedriickt durch den Term: Beta (standardisierter Koeffizient) x Pearson’s r x
100%. Der Anteil der erklarten Variation an der gesamten Variation der abhangigen Vari-

able, wird als R? (BestimmtheitsmaB) bezeichnet.

Multikollinearitat, das Vorliegen einer linearen Abhdngigkeit zwischen den erklarenden
Variablen, wurde vorweg durch Korrelationen nach Pearson zwischen allen unabhangigen
Variablen eines bestimmten Modells und der Berechnung der Toleranz (MaB fur die Star-
ke der Multikollinearitat) auf jeder Stufe der Regressionsanalyse bestimmt (Ausschluss
bei Toleranz <0,6; Konditionsindex <10). Das Problem der Multikollinearitat wird in der
Literatur sehr unterschiedlich behandelt (124). In dieser Arbeit wurden aus sachlich-
inhaltlichen Griinden (Studienhypothese bzw. vorliegende Korrelationen zwischen den
meisten Nahrstoffen/Lebensmittelgruppen) alle Variablen, die einen hohen Erklarungs-
grad fir die abhangige Variable haben, in die Berechnung miteinbezogen und daflir die

Multikollinearitat vernachlassigt.

Im Rahmen der Bewertung der Nahrstoffzufuhr wurden die Urinparameter der als unvoll-
standig klassifizierten 24h-Urinsammlungen (PABA-Ausscheidung zwischen 50 und 84%)
durch Anwendung linearer Regressionsgleichungen hinsichtlich der mittleren PABA-
Ausscheidung adjustiert. Die Beurteilung der Nahrstoffaufnahme wurde durch das Ver-
haltnis zwischen Aufnahme und Ausscheidung und durch den Korrelationskoeffizienten
nach Pearson vorgenommen. Bedingt durch die wiederholten 24h-Urinsammlungen konn-
te eine Aufteilung und Beurteilung der Varianzkomponenten (ausgedriickt durch den

Quotienten aus intra- zu interindividueller Varianz), durchgefihrt werden.
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5.1 Veranderungen im Stichprobenumfang

Von den urspriinglich 106 zu Studienbeginn rekrutierten Probanden wurden 42% auf-
grund des Vorliegens der festgelegten Ausschlusskriterien nicht in die Stichprobe aufge-
nommen. Weitere 4% wurden wahrend der laufenden Studie wegen mangelnder Compli-
ance oder wegen konsistenten normotonen Blutdruckwerten ausgeschlossen. Aus persén-
lichen Grinden beendeten 4% der Probanden die Studienteilnahme nach der randomi-
sierten Zuteilung zu Beginn der Interventionsphase. Somit konnten 53 Probanden (24

Probanden der Kontrollgruppe und 31 Probanden der Idealgruppe) die Pilot-Studie (siehe

Abb. 5-1) abschlieBen (treatment-completers-Auswertungsverfahren).

Rekrutierung
n=106

2

Screening
n=85

2

Eignung
n=61

2

Randomisierung
n=61

Kontroligruppe

n=30
Frauen Méanner
n=17 n=13

Frauen
n=15

Kontrollgruppe
n=24

Manner
n=9

Idealgruppe

n=31
Frauen Méanner
n=18 n=13

Frauen
n=16

Idealgruppe
n=29

Abb. 5-1

Veranderungen im Stichprobenumfang wahrend des Studienzeitraumes

Manner
n=13
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5.2 Charakterisierung der Probanden

5.2.1 Einteilung nach Geschlecht

Die Studienpopulation setzte sich aus 53 Probanden, 31 Frauen und 22 Mannern zusam-
men. Tab. 5-1 charakterisiert dieses Gesamtkollektiv im Hinblick auf anthropometrische
und physiologische Merkmale, der kdrperlichen Aktivitat und Blutdruckmesswerten. Frau-
en waren anteilsmaBig mit 58% in der Stichprobe vertreten, wobei sie im Durchschnitt
mit 48,2 Jahren etwas alter als die Manner (46,6 Jahre) waren. Anhand der mittleren
BMI-Werte kénnen die weiblichen und mannlichen Studienteilnehmer als Ubergewichtig
eingestuft werden. Der aus der protokollierten kérperlichen Aktivitat berechnete PAL liegt
fir beide Geschlechter in einem Bereich mittlerer bis hoher kérperlichen Aktivitat. Die
Messergebnisse des systolischen (SBP) und diastolischen (DBP) Blutdruckes der Gele-
genheitsblutdruckmessungen (GH-BD) kénnen fir Manner und flir Frauen durchschnitt-

lich als hochnormal bis grenzwertig eingestuft werden.

Tab. 5-1 Charakteristika der Probanden aufgeteilt nach Geschlecht, MW (+SD)

Frauen Manner

n=31 n=22
Frauen/Manner (%) 58 42
Alter (a) 48,2 (11,7) 46,6 (11,8)
Koérperhdhe (cm) 164,0 (5,4) 177,0 (6,8)
Kérpermasse (kg) 72,6 (14,8) 84,7 (11,1)
Body Mass Index, BMI (kg/m?) 26,8 (4,7) 27,0 (2,8)
Koérperfett (%) 35,0 (7,0) 25,0 (3,7)
Fettfreie Kbrpermasse (%) 65,0 (7,0) 75,0 (3,7)
Waist-to-Hip-Ratio, WHR 0,83 (0,06) 0,93 (0,04)
Ruhe-Niichternumsatz, RMR (kcal/d)! 1458 (153) 1854 (190)
Koérperlicher Aktivitatslevel, PAL 1,71 (0,16) 1,80 (0,20)
Systolischer Blutdruck, SBP (mm Hg)? 137 (12) 142 (15)
Diastolischer Blutdruck, DBP (mm Hg)? 88 (9) 88 (12)
Herzfrequenz, HF (S/min)? 73 (13) 64 (12)

!berechnet nach FAO/WHO/UNU 1985 (125)

2Gelegenheitsblutdruck, MW aus zweitem/drittem Messwert bei drei aufeinander folgenden standardisierten
Blutdruckmessungen

Tab. 5-2 beschreibt die Gesamtstichprobe anhand soziodemographischer Variablen. Die
Mehrheit der Manner und Frauen lebte in Haushalten mit zwei bis drei Personen und war

verheiratet. 82% der Ménner gaben einen Hochschul- oder Fachhochschulabschluss an,
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dagegen nur 42% der Frauen. 29% der Frauen hatten eine Lehre abgeschlossen bzw.
22% wiesen einen Fachschulabschluss auf. Der liberwiegende Teil der Manner war voll-
zeitbeschaftigt, 14% befanden sich schon im Ruhestand. Eine Vollzeitbeschaftigung Ubten
fast die Halfte der Frauen aus, 13% bzw. 10% waren teilzeit- bzw. stundenweise be-

schaftigt und 26% waren bereits Rentnerinnen.

Tab. 5-2  Geschlechtsspezifische Haufigkeitsverteilung nach soziodemographischen Merkmalen

Frauen Manner
n=31 n=22

Familienstand

ledig 5 (16%) 3 (14%)

verheiratet 15 (48%) 14 (64%)

geschieden 9 (29%) 4 (18%)

verwitwet 2 (7%) 1 (4%)
HaushaltsgréBe

1 Person 9 (29%) 3 (14%)

2-3 Personen 19 (61%) 14 (63%)

>3 Personen 3 (10%) 5 (23%)
Berufsbildungsabschluss

Hochschule/Fachhochschule 13 (42%) 18 (82%)

Fachschule 7 (22%) 3 (14%)

abgeschlossene Lehre 9 (29%) 1 (4%)

in Ausbildung 2 (7%) -
Erwerbstatigkeit

vollzeitbeschaftigt (>35h/Woche) 14 (45%) 16 (74%)

teilzeitbeschéftigt (15-35h/Woche) 4 (13%) 1 (4%)

stundenweise besch. (<15h/Woche) 3 (10%) 1 (4%)

Rentner/-in 8 (26%) 6 (14%)

Hausfrau/-mann 1 (3%) -

ohne Beschaftigung 1 (3%) 1 (4%)

Fir die weitere Auswertung wurde dieses Kollektiv auBer nach Geschlecht auch nach In-

terventionsgruppenzugehdérigkeit aufgeteilt und auf Unterschiede Uberpruft.

5.2.2 Geschlechtsspezifische Einteilung in Kontroll- und Idealgruppe

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Tabellen stellen den beiden Geschlechtern der
Kontrollgruppe (KG) jene der Idealgruppe (IG) gegenluber. Wie in Tab. 5-3 dargelegt,
war der Unterschied in der Verteilung von Mannern und Frauen zwischen den beiden In-

terventionsgruppen statistisch nicht signifikant (Manner ¥*=0,727, p=0,394; Frauen
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X2=0,032, p=0,857). Bei den Mannern konnten hinsichtlich BMI, Kérperzusammenset-
zung (Koérperfettmasse und fettfreie Kdérpermasse in % der Kérpermasse), WHR, RMR,

PAL und aller ausgewahlter Blutparameter keine statistisch signifikanten Unterschiede

zwischen den beiden Interventionsgruppen festgestellt werden.

Tab. 5-3

Vergleich der Kontrollgruppe und Idealgruppe (geschlechtsspezifisch) nach anthropo-

metrischen Merkmalen, kérperlicher Aktivitat und Blutparametern, MW (+SD)

KONTROLLGRUPPE (n=24)

IDEALGRUPPE (n=29)

Frauen Méanner Frauen Manner
n=15 n=9 n=16 n=13
Frauen/Manner (%) 62 38 55 45
Alter (a) 48,2 (12,0) 48,6 (10,1) 48,2 (11,8) 45,2 (13,1)
Koérperhdhe (cm) 164,5 (5,2) 176,0 (6,4) 163,5 (5,6) 177,7 (7,2)
Koérpermasse (kg) 79,1 (16,4) 87,9 (9,1) 66,6 (10,3)* 82,4 (12,1)
BMI (kg/m?) 28,9 (5,2) 28,3 (1,8) 25,9 (3,3)* 26,1 (3,0)
Koérperfett (%) 38,3 (5,8) 24,8 (3,5) 31,9 (6,7)** 25,1 (3,9)
Fettfreie Kbrpermasse (%) 61,7 (5,8) 75,2 (3,5) 68,1 (6,7)** 74,9 (3,9)
WHR 0,85 (0,07) 0,93 (0,05) 0,81 (0,05) 0,93 (0,04)
RMR (kcal/d)?! 1531 (175) 1897 (137) 1390 (91)* 1824 (220)
PAL 1,70 (0,20) 1,82 (0,23) 1,71 (0,13) 1,79 (0,19)
Blutparameter
Triglyceride (mmol/I) 1,26 (0,44) 1,60 (0,65) 1,40 (1,19) 1,39 (0,56)
Cholesterin (mmol/I) 5,71 (0,99) 6,10 (1,09) 5,61 (0,80) 5,61 (1,40)
HDL-Cholesterin (mmol/l) 1,38 (0,42) 0,99 (0,17) 1,30 (0,34) 1,03 (0,24)
LDL-Cholesterin (mmol/I) 3,81 (0,80) 4,44 (1,11) 3,76 (0,85) 3,99 (1,23)
Harnsaure (pumol/I) 273 (64) 351 (83) 257 (65) 321 (81)
Glucose (mmol/l) 5,15 (0,57) 5,28 (0,48) 4,92 (0,51) 5,30 (0,26)
Na (mmol/I) 142 (1) 141 (1) 142 (2) 141 (3)
K (mmol/l) 4,5 (0,4) 4,4 (0,4) 4,5 (0,4) 4,4 (0,3)
Mg (mmol/I) 0,88 (0,07) 0,85 (0,12) 0,86 (0,06) 0,85 (0,08)
Ca, gesamt (mmol/I) 2,26 (0,07) 2,30 (0,06) 2,26 (0,07) 2,33 (0,12)

!berechnet nach FAO/WHO/UNU 1985 (125)
*p<0,05, **p<0,01 vs. Frauen der Kontrollgruppe, t-Test bei unabhangigen Stichproben

Aufgrund der Ausfadlle weiblicher Studienteilnehmer in beiden Studiengruppen nach der
Randomisierung und der Nichtberiicksichtigung dieser Daten (treatment-completers-
Ansatz) sind zwischen den Frauen der beiden Versuchsgruppen signifikante Unterschiede
BMI,

p<0,05) anzutreffen; es bestehen jedoch keine Unterschiede zwischen den einzelnen

hinsichtlich Kdérperzusammensetzung (p<0,001), Kérpermasse und RMR (alle
Blutparametern. Wenn man hingegen der Auswertung das intention-to-treat-Verfahren
(Berticksichtigung aller randomisierten Probanden) zugrunde legt, so kdénnen keine

statistisch signifikanten Unterschiede in den anthropometrischen Variablen und dem RMR
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tistisch signifikanten Unterschiede in den anthropometrischen Variablen und dem RMR
bei den weiblichen Studienteilnehmer festgestellt werden.

Der Vergleich der GH-BD der Frauen bzw. Manner zwischen den beiden Interventions-
gruppen (siehe Tab. 5-4) belegt keine statistisch signifikanten Unterschiede des SBP und
DBP und der Herzfrequenz (HF). Die Blutdruckwerte sind fir Manner und Frauen als
hochnormal bis grenzwertig einzustufen.

Ein Vergleich zwischen den Mittelwerten aus der ersten und zweiten Messung mit denen
aus der zweiten und dritten Messung zeigt signifikante Unterschiede im SBP bei den
Frauen der KG und den Mannern der IG (p<0,01) sowie in der DBP bei den Frauen der IG
(p<0,05). Bei den zwei Ubrigen Gruppen ist ein deutlicher Trend in der SBP (p=0,052) zu
erkennen. Dies resultiert aus den signifikant unterschiedlichen Ergebnissen zwischen ers-
ter und zweiter bzw. erster und dritter Blutdruckmessung, jedoch nicht zwischen zweiter
und dritter Messung.

Die Ergebnisse der ABDM (24h-Blutdruck-, Tages- und Nachtwerte) zeigen keine Unter-
schiede zwischen den Gruppen bei beiden Geschlechtern. Dies gilt auch fiir die Haufigkeit
des Auftretens von Non-Dippern (Bezeichnung fir Probanden mit einer systolischen Diffe-
renz zwischen Tages- und Nachtphase von <10%). Uberwiegend signifikante Abweichun-
gen bestehen jedoch zwischen dem individuellen Auswertungsverfahren (aufgrund der
individuell protokollierten Wach- und Schlafzeiten) und dem standardisierten Vorgehen
(definierte Wachzeit von 7.00 bis 23.00 Uhr) im SBP und DBP sowie HF bei den Blut-

druckmittelwerten der Tages- und Nachtphase.

Bei der Energie- und Nahrstoffzufuhr kénnen keine signifikanten Abweichungen zwischen
den beiden Geschlechtern der zwei Studiengruppen festgestellt werden (siehe Tab. 5-5).
Durchschnittlich werden von den Frauen 2307 kcal/d (KG) bzw. 2328 kcal/d (IG) und bei
den Mdnnern 2681 kcal/d (KG) bzw. 2810 kcal/d (IG) aufgenommen. Die mittlere Fett-
aufnahme liegt bei den Probanden zwischen 35 und 39 Energie% mit einem P/S-
Quotienten deutlich unter 1. Die Zufuhr an Ca, Mg, K, Vitamin C und Vitamin D sowie
Ballaststoffen entspricht bei beiden Geschlechtern beider Gruppen den Empfehlungen der
DGE (45).

Unterschiede sind im Verzehr von Lebensmittelportionen (PortionsgréBe siehe 9, S 134)
einiger Lebensmittelgruppen zu erkennen. Die Mdnner der IG weisen mit 0,9 Portionen/d
einen signifikant hoheren Konsum an fettarmen Milchprodukten auf als die mannlichen
Probanden der KG mit 0,3 Portionen/d (p<0,05). Der Verzehr von Obst liegt mit 4,3 Por-
tionen/d bei den weiblichen Studienteilnehmern der KG signifikant Gber dem Verzehr von
2,7 Portionen/d der Frauen der IG (p<0,05).
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Tab. 5-4 Vergleich der Kontrollgruppe und Idealgruppe (geschlechtsspezifisch) nach Blutdruck-
messwerten, MW (+SD)

KONTROLLGRUPPE (n=24)

IDEALGRUPPE (n=29)

Frauen Manner Frauen Méanner
n=15 n=9 n=16 n=13
GH-BD
SBP (mm Hg)*! 133 (11)** 143 (13) 141 (13) 142 (17)**
DBP (mm Hg)! 87 (8) 89 (12) 90 (9)* 88 (12)
HF (S/min)? 75 (12) 64 (11) 71 (14) 64 (12)
SBP (mm Hg)? 138 (13) 149 (18) 145 (15) 148 (21)
DBP (mm Hg)? 87 (8) 91 (11) 92 (8) 87 (12)
HF (S/min)? 74 (16) 65 (11) 72 (15) 64 (13)
ABDM

24h-SBP (mm Hg) 135 (10) 137 (11) 139 (15) 138 (9)
24h-DBP (mm Hg) 82 (9) 83 (7) 89 (11) 85 (7)
24h-HF (S/min) 79 (6) 72 (10) 78 (7) 73 (9)
Tag-SBP (mm Hg)? 139 (11)** 141 (11) 144 (16) 144 (12)**
Tag-DBP (mm Hg)? 86 (9)* 86 (8) 93 (12) 89 (7)*
Tag-HF (S/min)? 83 (5)* 74 (10) 81 (8)* 75 (9)
Nacht-SBP (mm Hg)? 119 (10)* 119 (12)* 124 (14) 119 (9)*
Nacht-DBP (mm Hg)? 70 (9) 73 (8)* 75 (11) 71 (9)*
Nacht-HF (S/min)3 70 (8) 61 (9)* 68 (6) 63 (10)*#
Non-Dipper®* 3 (20%) 2 (22%) 4 (25%) 1 (8%)
Tag-SBP (mm Hg)® 138 (12) 141 (11) 143 (15) 142 (11)
Tag-DBP (mm Hg)® 85 (9) 86 (8) 92 (11) 89 (7)
Tag-HF (S/min)® 82 (5) 74 (10) 80 (8) 75 (9)
Nacht-SBP (mm Hg)® 121 (10) 122 (13) 123 (16) 121 (10)
Nacht-DBP (mm Hg)® 72 (9) 75 (8) 75 (12) 72 (9)
Nacht-HF (S/min)® 72 (9) 62 (9) 69 (7) 64 (9)
Non-Dipper>* 3 (20%) 2 (22%) 6 (38%) 2 (15%)

!Gelegenheitsblutdruck, MW aus zweitem/drittem Messwert bei drei aufeinander folgenden standardisierten

Messungen

2Gelegenheitsblutdruck, MW aus erstem/zweitem Messwert bei drei aufeinander folgenden standardisierten

Messungen

3individuelles Auswertungsverfahren (individuell protokollierte Tag- und Nachtzeiten)

*Prozentsatz der Probanden mit A SBP Tag/Nacht <10% (Non-Dipper)

Sstandardisiertes Auswertungsverfahren (standardisierte Tag- (7.00-23.00 Uhr) und Nachtzeiten (23.01-6.59

Uhr)

*p<0,05, **p<0,01 vs. MW aus erstem/zweitem Messwert, gepaarter t-Test

#pS0,0S, ##p<0,01 vs. standardisiertes Auswertungsverfahren, gepaarter t-Test
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Tab. 5-5

Vergleich der Kontrollgruppe und Idealgruppe (geschlechtsspezifisch) nach Energie-

und Nahrstoffaufnahme und Portionenverzehr einiger Lebensmittelgruppen MW (£SD)

KONTROLLGRUPPE (n=24)

IDEALGRUPPE (n=29)

Frauen Méanner Frauen Ménner
n=15 n=9 n=16 n=13
Energie- und Nahrstoffaufnahme
Energie (kcal/d) 2307 (352) 2681 (267) 2328 (463) 2810 (469)
EiweiB (Energie%) 14 (2) 15 (2) 14 (2) 14 (2)
Kohlenhydrate (Energie%) 48 (5) 47 (5) 47 (5) 44 (6)
Alkohol (Energie%) 3 (2) 2 (2) 1(1) 3 (2)
Fett (Energie%) 35 (5) 36 (5) 37 (4) 39 (4)
P/S-Quotient 0,37 (0,16) 0,56 (0,28) 0,42 (0,21) 0,54 (0,32)
Cholesterin (mg/d) 328 (123) 378 (200) 303 (139) 390 (143)
Harnsaure (mg/d) 486 (101) 599 (103) 494 (141) 619 (147)
Ballaststoffe (g/d) 25,3 (5,6) 27,7 (8,4) 26,3 (6,8) 28,7 (5,1)
Na (mg/d) 2859 (1404) 4229 (1256) 3173 (1294) 3955 (1165)
K (mg/d) 3564 (764) 3727 (996) 3378 (722) 3753 (558)
Mg (mg/d) 367 (80) 379 (67) 375 (68) 417 (68)
Ca (mg/d) 998 (294) 966 (193) 1087 (251) 997 (281)
Vitamin C (mg/d) 183 (92) 178 (101) 170 (53) 181 (86)
Vitamin D (pg/d) 4,4 (3,1) 5,8 (4,3) 4,7 (3,5) 7,9 (6,1)
Lebensmittelgruppen (Portionen/d)*

fettarme Milchprodukte 0,3 (0,6) 0,3 (0,4) 0,5 (1,0) 0,9 (1,1)*
fettreiche Milchprodukte 2,3 (1,2) 2,1 (1,3) 2,5 (1,4) 1,9 (0,9)
Obst 4,3 (2,1) 2,5 (1,7) 2,7 (1,2)* 2,6 (1,2)
Gemluse 2,2 (0,9) 2,3 (1,5) 2,6 (1,5) 2,4 (1,5)
Kartoffeln/Getreideprod. 6,0 (1,9) 7,4 (1,3) 6,3 (2,2) 7,7 (1,7)
Nisse/Samen/Sprossen 0,1 (0,2) 0 (0) 0,5 (1,1) 0,3 (0,7)
Fleisch/Fleischwaren 3,0 (1,7) 4,9 (2,3) 2,6 (1,7) 5,9 (3,2)
Halbfettmargarine/Ol 1,1 (1,7) 1,7 (3,3) 1,6 (1,9) 1,8 (4)
Fette 6,7 (2,7) 8,2 (5,0) 6,7 (4,3) 10,0 (3,7)
SiBwaren 2,5 (1,3) 3,2 (1,3) 2,7 (1,8) 2,4 (1,2)

*p<0,05, vs. Frauen/Manner der Kontrollgruppe, t-Test bei unabhangigen Stichproben
!Auflistung der PortionsgréBen in g je Lebensmittelgruppe 9, S 133

Die Anwendung des intention-to-treat-Ansatzes (anstelle des in der Pilot-Studie bevor-
zugten treatment-completers-Verfahrens) in der deskriptiven Statistik dieses Abschnitts
zeigt zwischen den mannlichen Probanden beider Gruppen keine statistisch signifikanten
Abweichungen bei allen Variablen. Auch die weiblichen Studienteilnehmer weisen mit
Ausnahme der taglichen Fettaufnahme (34 Energie% KG vs. 37 Energie% IG, p<0,05)
und des Obstverzehrs (4,6 Portionen/d KG vs. 2,6 Portionen/d IG, p<0,01) keine signifi-

kanten Unterschiede zwischen den zwei Studiengruppen auf.
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5.3 Beeinflussung des Blutdruckes durch Ernahrungsfaktoren

5.3.1 Veranderungen der Untersuchungsparameter im Studienverlauf

5.3.1.1 Gelegenheitsblutdruckmessungen

Sowohl bei den Frauen als auch Mannern der IG konnten im SBP und DBP der GH-BD
(MW aus zweiter/dritter GH-BD bei drei aufeinander folgenden standardisierten Messun-
gen) wahrend des Studienverlaufs, trotz leichter Absenkung des Blutdruckes, keine signi-
fikanten Unterschiede beobachtet werden. Aufgrund des Interventionseffektes (d.h. auch
nicht intervenierte Gruppen zeigen Veranderungen der ZielgréBe im Studienverlauf),
wurde dies auch in der KG beobachtet. Eine signifikante Reduktion im SBP (p<0,05) wur-
de nur bei den Mannern der KG zwischen Follow-up und Run-in festgestellt (siehe Tab.
5-6). Das Verhéltnis der mittleren intra- zur interindividuellen Varianz liegt zwischen
0,172 und 0,591.

Tab. 5-6  Mittlere Blutdruckwerte aus zweiter/dritter GH-BD bei drei aufeinander folgenden stan-
dardisierten Messungen im Studienverlauf und Verhaltnis der Varianzkomponenten

RUN-IN INTERVENTION FoLLow-upP VARIANZ
MW (£SD) MW (+SD) MW (£SD) RATIO
Kontrollgruppe, Frauen (n=15)
SBP (mm Hg) 133 (11) 134 (9) 132 (13) 0,439
DBP (mm Hg) 87 (8) 84 (9) 84 (6) 0,363
Kontrollgruppe, Ménner (n=9)
SBP (mm Hg) 143 (13) 138 (13) 137 (18)* 0,316
DBP (mm Hg) 89 (12) 85 (9) 86 (12) 0,275
Idealgruppe, Frauen (n=16)
SBP (mm Hg) 141 (13) 138 (12) 136 (14) 0,591
DBP (mm Hg) 90 (9) 89 (9) 89 (9) 0,294
Idealgruppe, Mé&nner (n=13)
SBP (mm Hg) 142 (17) 138 (17) 138 (20) 0,172
DBP (mm Hg) 88 (12) 87 (11) 87 (11) 0,190

*p<0,05 vs. Run-in, GLM mit Messwiederholung

Bedingt durch die signifikanten Unterschiede zwischen den drei Einzelmessungen einer
Messphase, konnten im SBP und DBP des MW aus erster/zweiter GH-BD signifikante Un-
terschiede zwischen Run-in und Intervention (beide p<0,05) und Run-in und Follow-up
(SBP p<0,05, DBP p<0,001) bei den Mannern der KG sowie im SBP (p<0,001) bei den
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Mdnnern der IG und im DBP bei den Frauen der KG (p<0,05) zwischen Run-in und Fol-

low-up beobachtet werden.

Abb. 5-2 zeigt die Differenzen der systolischen und diastolischen Blutdruckwerte der GH-
BD (MW aus zweiter/dritter Messung) zwischen dem Ende der Interventionsphase und
dem Ende der Run-in-Phase. Diese Zeitperiode liegt im Fokus der Pilot-Studie. Wie schon
bei den absoluten Blutdruckmesswerten im Studienverlauf gezeigt wurde, konnten auch
hier keine signifikanten Unterschiede zwischen der zweiten und der ersten Studienphase
bei den Frauen und Mannern beider Studiengruppen beobachtet werden. Dennoch ist
eine Tendenz hinsichtlich der Reduzierung der Blutdruckwerte zu erkennen, mit Ausnah-

me der systolischen Blutdruckmesswerte bei den Frauen der KG.
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Abb. 5-2 Mittlere Blutdruckdifferenz der GH-BD (MW aus zweitem/drittem Messwert bei drei
aufeinander folgenden Messungen) zwischen Interventions- und Run-in-Phase aufge-
teilt nach Geschlecht und Gruppenangehdérigkeit (Frauen n=31, Mdnner n=22)

5.3.1.2 Ambulante 24h-Blutdruckmessungen

Die Ergebnisse der ABDM, ermittelt durch das individuelle Auswertungsverfahren, zeigen
keine signifikanten Unterschiede im SBP und DBP der Tages-, Nacht- und 24h-Werte bei
den Frauen und den Mannern der IG als auch der KG wahrend des Studienverlaufs (siehe
Tab. 5-7). Das Verhaltnis der Varianzkomponenten der Blutdruckvariablen liegt in einem
Bereich von 0,080 bis 0,552.
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Tab. 5-7 24h-, Tages- und Nachtwerte der ABDM (individuelles Auswertungsverfahren) wahrend
der drei Studienphasen und Verhaltnis der Varianzkomponenten

RUN-IN INTERVENTION FoLLow-upP VARIANZ
MW (+SD) MW (+SD) MW (+SD) RATIO
Kontrollgruppe, Frauen (n=15)
24h-SBP (mm Hg) 135 (10) 136 (8) 132 (10) 0,484
24h-DBP (mm Hg) 82 (9) 84 (8) 81 (9) 0,186
Tag-SBP (mm Hg) 139 (11) 141 (9) 138 (11) 0,443
Tag-DBP (mm Hg) 86 (9) 88 (8) 86 (8) 0,201
Nacht-SBP (mm Hg) 119 (10) 120 (10) 118 (10) 0,552
Nacht-DBP (mm Hg) 70 (9) 71 (8) 70 (8) 0,226
Kontrollgruppe, Médnner (n=9)
24h-SBP (mm Hg) 137 (11) 139 (13) 135 (10) 0,218
24h-DBP (mm Hg) 83 (7) 84 (8) 83 (8) 0,261
Tag-SBP (mm Hg) 141 (10) 142 (11) 141 (11) 0,383
Tag-DBP (mm Hg) 86 (8) 88 (8) 87 (8) 0,419
Nacht-SBP (mm Hg) 119 (12) 123 (21) 114 (7) 0,234
Nacht-DBP (mm Hg) 73 (8) 73 (12) 70 (7) 0,183
Idealgruppe, Frauen (n=16)
24h-SBP (mm Hg) 139 (15) 136 (14) 138 (14) 0,118
24h-DBP (mm Hg) 89 (11) 88 (10) 89 (11) 0,080
Tag-SBP (mm Hg) 144 (15) 141 (14) 142 (16) 0,163
Tag-DBP (mm Hg) 93 (12) 92 (11) 93 (11) 0,119
Nacht-SBP (mm Hg) 124 (14) 122 (15) 123 (15) 0,119
Nacht-DBP (mm Hg) 75 (11) 76 (12) 76 (12) 0,147
Idealgruppe, Ménner (n=13)
24h-SBP (mm Hg) 138 (9) 140 (15) 142 (14) 0,362
24h-DBP (mm Hg) 85 (7) 87 (11) 88 (10) 0,468
Tag-SBP (mm Hg) 144 (11) 146 (16) 147 (14) 0,305
Tag-DBP (mm Hg) 89 (7) 92 (11) 92 (10) 0,546
Nacht-SBP (mm Hg) 119 (9) 120 (14) 120 (16) 0,240
Nacht-DBP (mm Hg) 71 (9) 72 (11) 72 (10) 0,201

Die in Abb. 5-3 dargestellten Blutdruckdifferenzen der 24h-SBP und 24h-DBP der ABDM
zwischen dem Ende der Interventionsphase und dem Ende der Run-in-Phase zeigen keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Geschlechtern beider Studiengruppen. Bei den
Frauen der IG kann im Gegensatz zur KG eine geringe Blutdrucksenkung beobachtet

werden, dieses Phanomen tritt bei den Mannern nicht auf.
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Abb. 5-3 Mittlere Blutdruckdifferenz der ABDM zwischen Interventions- und Run-in-Phase aufge-
teilt nach Geschlecht und Gruppenangehdérigkeit (Frauen n=31, Mdnner n=22)

5.3.1.3 Energie- und Nahrstoffaufnahme sowie Lebensmittelzufuhr
Beide Geschlechter weisen signifikant unterschiedliche Energie- und Nahrstoffaufnahmen

auf. Dies ist durch die Zugehoérigkeit zu den verschiedenen Studiengruppen bedingt.

Die Frauen der KG behielten ihre gewohnte Ernahrungsweise vom Run-in bis zum Follow-
up in Form der Kontrollkost bei (siehe Tab. 5-8). Da das Studiendesign die gegeniber
der Na-Aufnahme validere Na-Urinausscheidung, bei der keine signifikante Veranderung
im Studienzeitraum vorlag, vorsieht, kann die signifikant verminderte Na-Aufnahme
(p<0,01) als irrelevant angesehen werden. Die Frauen der IG hingegen, wiesen einige
signifikante Unterschiede bei der Energie- und Nahrstoffaufnahme im Studienverlauf auf.
Betrachtet man die Veranderungen zwischen Run-in und Intervention, so wurden signifi-
kant verminderte Aufnahmen an Energie, Fett (beide p<0,001), Cholesterin und Na (bei-
de p<0,05) berichtet. Gegensatzlich dazu, wurde eine signifikant erhdhte Zufuhr an Ei-
weiB3, Kohlenhydraten (beide p<0,01) und PUFA (ausgedriickt durch den Anstieg des P/S-
Quotienten, p<0,001) protokolliert.

Vergleichbar zu den Frauen der KG wiesen die mannlichen Studienteilnehmer dieser Stu-
diengruppe keine signifikanten Veranderungen hinsichtlich der Nahrstoffzufuhr im Stu-
dienverlauf auf (siehe Tab. 5-9), ausgenommen einer signifikant verminderten Aufnahme
an Energie und Cholesterin zwischen Intervention und Follow-up sowie an Ca zwischen
Run-in und Follow-up (alle p<0,05). Bei den Mannern der IG traten signifikant héhere

Zufuhrmengen an EiweiB, Kohlenhydraten, PUFA (P/S-Quotient) und Ca (alle p<0,01)
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Tab. 5-8

sowie eine verminderte Aufnahme an Energie, Na (beide p<0,05), Fett (SFA, p<0,001)
und Cholesterin (p<0,01) zwischen dem Ende der Interventionsphase und dem Ende des

Run-in auf.

wahrend der drei Studienphasen

Energie- und Na&hrstoffaufnahme der weiblichen Probanden beider Studiengruppen

RUN-IN INTERVENTION FoLLow-upP
MW (£SD) MW (+SD) MW (+SD)
Kontrollgruppe, Frauen (n=15)
Energie (kcal/d) 2307 (352) 2346 (430) 2227 (486)
EiweiB (Energie%) 13,5 (2,1) 13,6 (1,5) 15,1 (3,3)
Kohlenhydrate (Energie%) 48,1 (5,0) 46,9 (6,4) 46,3 (7,5)
Alkohol (Energie%) 2,3 (2,5) 2,7 (3,8) 3,2 (3,0)
Fett (Energie%) 34,5 (4,6) 35,0 (4,3) 33,9 (5,8)
P/S-Quotient 0,37 (0,16) 0,43 (0,16) 0,43 (0,20)
Cholesterin (mg/d) 328 (123) 319 (86) 325 (90)
Ballaststoffe (g/d) 25,3 (5,6) 24,9 (6,6) 25,9 (9,3)
Na (mg/d) 2859 (1405) 3115 (1059) 2301 (559)*#
K (mg/d) 3564 (764) 3482 (922) 3646 (1422)
Mg (mg/d) 367 (80) 360 (77) 367 (101)
Ca (mg/d) 998 (294) 960 (357) 901 (366)
Idealgruppe, Frauen (n=16)

Energie (kcal/d) 2328 (463)558 1906 (289)*** 1771 (411)
EiweiB (Energie%) 13,5 (2,4) 15,3 (1,3)** 14,9 (2,5)
Kohlenhydrate (Energie%) 47,1 (5,0) 52,4 (4,4)** 48,3 (5,8)*
Alkohol (Energie%) 1,1 (1,2) 0,5 (0,5) 1,8 (3,5)
Fett (Energie%) 36,8 (4,0)8 29,5 (4,9)*xx* 32,9 (5,8)*
P/S-Quotient 0,42 (0,21)8 0,72 (0,17)*xx* 0,62 (0,23)
Cholesterin (mg/d) 303 (139)8 186 (55)* 196 (80)
Ballaststoffe (g/d) 26,3 (6,8) 27,4 (4,8) 24,1 (7,0)*
Na (mg/d) 3173 (1294) 2415 (608)* 2550 (863)
K (mg/d) 3378 (722) 3436 (538) 3115 (801)*
Mg (mg/d) 375 (68) 385 (67) 354 (108)
Ca (mg/d) 1087 (251) 1083 (261) 931 (235)*

*p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 vs. Run-in, GLM mit Messwiederholung
#p<0,05, *#p<0,01 vs. Intervention, GLM mit Messwiederholung
§p<0,05, §§§p<0,001 vs. Follow-up, GLM mit Messwiederholung
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Tab. 5-9

wahrend der drei Studienphasen

Energie- und Nahrstoffaufnahme der mannlichen Probanden beider Studiengruppen

RUN-IN INTERVENTION FoLLow-upP
MW (£SD) MW (+SD) MW (+SD)
Kontrollgruppe, Ménner (n=9)
Energie (kcal/d) 2681 (267) 2681 (505) 2435 (597)*
EiweiB (Energie%) 14,7 (2,2) 15,3 (1,9) 13,7 (2,4)
Kohlenhydrate (Energie%) 46,1 (5,1) 44,0 (5,6) 42,9 (7,7)
Alkohol (Energie%) 2,0 (1,8) 2,9 (2,8) 5,0 (5,0)
Fett (Energie%) 35,7 (4,6) 36,6 (4,7) 37,3 (8,3)
P/S-Quotient 0,56 (0,28) 0,50 (0,18) 0,47 (0,20)
Cholesterin (mg/d) 378 (200) 400 (75) 323 (119)*
Ballaststoffe (g/d) 27,7 (8,4) 25,6 (6,3) 22,5 (7,7)
Na (mg/d) 4229 (1256) 4019 (711) 3441 (1300)
K (mg/d) 3727 (996) 3649 (546) 3336 (754)
Mg (mg/d) 379 (67) 393 (56) 361 (85)
Ca (mg/d) 966 (193)8 918 (150) 745 (251)
Idealgruppe, Ménner (n=13)

Energie (kcal/d) 2810 (469)8%8 2346 (305)* 2256 (376)
EiweiB (Energie%) 13,6 (1,8) 15,2 (1,9)** 13,9 (2,4)*
Kohlenhydrate (Energie%) 44,0 (6,0) 49,5 (5,7)** 48,4 (6,7)
Alkohol (Energie%) 2,8 (2,5) 2,4 (2,0) 3,9 (3,6)
Fett (Energie%) 38,5 (4,0)88 31,3 (4,7)*** 32,4 (5,2)
P/S-Quotient 0,54 (0,32) 0,81 (0,18)** 0,57 (0,19)*##
Cholesterin (mg/d) 390 (143)8 240 (60)** 272 (149)
Ballaststoffe (g/d) 28,7 (5,1) 30,6 (7,6) 25,8 (9,2)*
Na (mg/d) 3955 (1165)8 3087 (802)* 3222 (1062)
K (mg/d) 3753 (558) 3915 (849) 3546 (1006)*
Mg (mg/d) 417 (68) 444 (82) 390 (106)*
Ca (mg/d) 997 (281) 1139 (274)** 954 (364)**

*p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 vs. Run-in, GLM mit Messwiederholung
#p<0,05, #¥p<0,01, ¥##p<0,001 vs. Intervention, GLM mit Messwiederholung
§p<0,05, §§p<0,01, §§§p<0,001 vs. Follow-up, GLM mit Messwiederholung

Signifikante Veranderungen im Lebensmittelverzehr ausgewdhlter Lebensmittelgruppen
(Angaben der Lebensmittelportionen bezogen auf 1000 kcal/d) konnten in der KG sowohl
bei den Frauen (siehe Tab. 5-10) als auch bei den Mannern (siehe Tab. 5-11) nicht beo-
bachtet werden. Ausgenommen davon sind der signifikant verminderte Konsum an Obst
(zwischen Run-in und Intervention) und von SiBwaren (zwischen Intervention und Fol-
low-up) bei den Frauen sowie an Obst (zwischen Run-in bzw. Intervention und Follow-up)
und der gesteigerte Verzehr an Halbfettmargarine/Ol (zwischen Intervention und Follow-

up) bei den Mé@nnern (alle p<0,05).
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In der IG wurde bei beiden Geschlechtern ein signifikant erhéhter Konsum an fettarmen
Milchprodukten (Frauen p<0,05; Maéanner p<0,01), Obst (Frauen p<0,001; Manner
p<0,05) und Gemlse (nur Frauen, p<0,05) und eine signifikant verminderte Zufuhr an
fettreichen Milchprodukten (p<0,001), SuBwaren (p<0,01), Fetten (Frauen p<0,05;
Manner p<0,01) sowie Fleisch/Fleischwaren (nur Manner, p<0,05) zwischen den Stu-

dienphasen Run-in und Intervention festgestellt.

Tab. 5-10 Lebensmittelverzehr (pro 1000 kcal/d) eingeteilt nach Lebensmittelgruppen (Portio-
nen/d) bei den Frauen beider Studiengruppen wahrend der drei Studienphasen

RUN-IN INTERVENTION FoLLow-upP
MW (£SD) MW (+SD) MW (+SD)
Kontrollgruppe, Frauen (n=15)
fettarme Milchprodukte 0,1 (0,2) 0,2 (0,3) 0,3 (0,3)
fettreiche Milchprodukte 1,0 (0,5) 1,0 (0,4) 0,9 (0,4)
Obst 1,9 (0,9) 1,5 (0,6)* 1,6 (1,0)
Gemiuse 1,0 (0,5) 0,9 (0,5) 1,2 (0,5)
Kartoffeln/Getreideprod. 2,6 (0,7) 2,5 (0,6) 2,4 (0,9)
Nisse/Samen/Sprossen 0,1 (0,1) 0,2 (0,3) 0,1 (0,3)
Fleisch/Fleischwaren 1,4 (0,8) 1,4 (0,9) 1,7 (1,2)
Halbfettmargarine/Ol 0,5 (0,8) 0,9 (1,0) 1,3 (1,5)
Fette 2,9 (1,3) 2,7 (1,3) 2,6 (1,4)
SiBwaren 1,1 (0,6) 1,2 (0,6) 1,0 (0,5)*
Idealgruppe, Frauen (n=16)

fettarme Milchprodukte 0,2 (0,5) 1,3 (0,4)* 1,1 (0,7)
fettreiche Milchprodukte 1,1 (0,5)8 0,2 (0,2)*** 0,4 (0,4)
Obst 1,2 (0,6) 2,2 (0,7)xxx 1,6 (1,0)*
Gemluse 1,1 (0,7)8 1,5 (0,4)* 1,6 (0,7)
Kartoffeln/Getreideprod. 2,7 (0,7) 2,9 (0,6) 2,8 (1,0)
Nisse/Samen/Sprossen 0,2 (0,6) 0,4 (0,3) 0,3 (0,4)
Fleisch/Fleischwaren 1,1 (0,7) 1,1 (0,4) 1,2 (0,8)
Halbfettmargarine/Ol 0,7 (0,9) 1,4 (0,6) 0,9 (0,6)
Fette 2,8 (1,5) 1,3 (0,7)* 1,8 (1,2)
SiBwaren 1,2 (0,9)888 0,4 (0,3)** 0,5 (0,6)

*p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 vs. Run-in, GLM mit Messwiederholung
#p<0,05 vs. Intervention, GLM mit Messwiederholung
§p<0,05, §§§p<0,001 vs. Follow-up, GLM mit Messwiederholung
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Tab. 5-11 Lebensmittelverzehr (pro 1000 kcal/d) eingeteilt nach Lebensmittelgruppen (Portio-
nen/d) bei den Mannern beider Studiengruppen wahrend der drei Studienphasen

RUN-IN INTERVENTION FoLLow-upP
MW (£SD) MW (+SD) MW (+SD)
Kontrollgruppe, Ménner (n=9)
fettarme Milchprodukte 0,1 (0,2) 0,2 (0,3) 0,1 (0,1)
fettreiche Milchprodukte 0,8 (0,5) 0,8 (0,3) 0,6 (0,4)
Obst 0,9 (0,6)8 0,9 (0,4) 0,6 (0,5)*
Gemiuse 0,9 (0,5) 0,9 (0,3) 1,1 (0,8)
Kartoffeln/Getreideprod. 2,8 (0,4) 2,6 (0,5) 2,8 (0,6)
Nisse/Samen/Sprossen 0,0 (0,0) 0,1 (0,2) 0,1 (0,3)
Fleisch/Fleischwaren 1,8 (0,8) 2,3 (0,7) 2,3 (0,9)
Halbfettmargarine/Ol 0,6 (1,2) 0,9 (1,5) 1,7 (2,2)*
Fette 3,0 (1,7) 2,7 (1,4) 2,9 (2,8)
StBwaren 1,2 (0,4) 1,3 (0,7) 1,3 (0,7)
Idealgruppe, Mé&nner (n=13)
fettarme Milchprodukte 0,3 (0,4) 1,2 (0,5)** 0,6 (0,4)**
fettreiche Milchprodukte 0,7 (0,3)8 0,2 (0,1)**x 0,4 (0,3)**##
Obst 1,0 (0,6) 1,7 (0,7)* 1,5 (1,1)
Gemiuse 0,9 (0,6) 1,3 (0,6) 1,5 (1,1)
Kartoffeln/Getreideprod. 2,7 (0,4) 2,9 (0,5) 3,0 (0,5)
Nisse/Samen/Sprossen 0,1 (0,2) 0,5 (0,4) 0,3 (0,4)
Fleisch/Fleischwaren 2,0 (0,9) 1,5 (0,4)* 1,4 (0,5)
Halbfettmargarine/Ol 0,6 (1,3) 3,0 (2,1) 2,1 (1,8)
Fette 3,6 (1,4)88 1,5 (0,9)** 1,8 (1,2)
SiBwaren 0,9 (0,5) 0,5 (0,4)** 0,9 (0,5)*##

*p<0,05, **p<0,01, ***p<0,001 vs. Run-in, GLM mit Messwiederholung
#p<0,05, #¥p<0,01, ¥##p<0,001 vs. Intervention, GLM mit Messwiederholung
§p<0,05, §§p<0,01 vs. Follow-up, GLM mit Messwiederholung

5.3.1.4 Anthropometrische, Urin-, Blut- und korperliche Aktivitats-Parameter

Wahrend des gesamten Studienverlaufes traten keine signifikanten Veréanderungen im
BMI und Kérpermasse bei beiden Geschlechtern der zwei Studiengruppen auf. Wie bereits
in Tab. 5-3 dargestellt, wurden jedoch signifikante Unterschiede (p<0,05) in den Baseli-
ne-Daten der Run-in-Phase zwischen der KG und IG bei den Frauen hinsichtlich BMI und

Kdrpermasse ermittelt.

Die adjustierten Messwerte (siehe 5.4.2) der Na- und K-Ausscheidung im Urin zeigen,
dass weder Frauen noch Mdnner beider Studiengruppen signifikant unterschiedliche Aus-
scheidungsraten wahrend des Studienzeitraums Run-in zu Intervention aufwiesen. Im
Gegensatz zu der nicht exakt bestimmbaren Zufuhr an Na durch Wiegeprotokolle (Wiege-

fehler, fehlende BLS-Datenbankeintrage, etc.), lassen diese Ergebnisse eine valide Ab-
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schatzung einer ausgeglichenen Na-Bilanz zu. Aufgrund der bekannten Einflussnahme auf

den Blutdruck ist damit eine wesentliche Studienvoraussetzung erfullt.

Signifikante Unterschiede zwischen Interventions- und Run-in-Phase wurden fiir einige
der analysierten Blutparameter nachgewiesen. Frauen beider Studiengruppen zeigten
signifikant niedrigere Messwerte hinsichtlich Harnsaure (p<0,05), Cholesterin (nur IG,
p<0,001), Phosphat (IG p<0,05, KG p<0,001), Mg (IG p<0,05, KG p<0,01) sowie signi-
fikant héhere Ergebnisse in der KG bei HDL-Cholesterin (p<0,01), Ca (p<0,05) und Calci-
tonin (p<0,05) sowie bei 25-OH-Cholecaliferol in beiden Gruppen (p<0,01). Bei den
Mannern konnten in beiden Studiengruppen signifikant verminderte Messergebnisse bei
25-OH-Cholecalciferol (p<0,01) und in der IG bei Harnsdaure, Cholesterin, LDL-
Cholesterin (alle p<0,05) sowie signifikant erhéhte Werte bei Ca (p<0,05) bei beiden
Gruppen und in der KG bei Glucose (p<0,01) und Chlorid (p<0,05) bestimmt werden.

Sowohl Mdnner als auch Frauen beider Studiengruppen wiesen eine signifikante Steige-
rung (p<0,05) des AusmaBes der korperlichen Aktivitdt in der Interventionsphase im
Vergleich zum Run-in (siehe Tab. 5-3) auf. Der PAL der zweiten Studienphase betrug in
der KG fiur die Frauen 1,79 und fir die Manner 1,97. In der IG wurde ein PAL von 1,83

fur die weiblichen sowie von 1,83 fiir die mannlichen Studienteilnehmer berechnet.

5.3.2 Korrelationen zwischen Blutdruck und Ernahrung

Die Korrelationskoeffizienten zwischen den Differenz-Blutdruckvariablen SBP und DBP der
GH-BD bzw. der ABDM und der Differenz der Energie- und Nahrstoffaufnahmen sowie
ausgewahlter Lebensmittelgruppen zwischen Intervention und Run-in sind in Tab. 5-12

fir Manner und Frauen ohne Gruppenaufteilung dargestelit.

Bei den mannlichen Probanden konnten keine signifikanten Zusammenhange zwischen
den Blutdruckparametern und der Energie- und Nahrstoffaufnahme gefunden werden. Bei
den Frauen wurde beim SBP (GH-BD) die hdchste Korrelation mit Ca (p<0,01), gefolgt
von K, EiweiB und Alkohol und zwischen dem DBP mit Ballaststoffen (alle Ubrigen
p<0,05) bei den GH-BD ermittelt. Signifikante Korrelationen hinsichtlich der ABDM wur-
den zwischen SBP und Energie (p<0,01) bzw. Eiwei3 sowie zwischen DBP und EiweiB,

Energie und K (alle tbrigen p<0,05) beobachtet.

Hinsichtlich der Lebensmittelgruppen wurden bei den Mannern nur zwischen SBP und
Gemiuse bzw. zwischen DBP und fettreichen Milchprodukten sowie Gemlise bei der GH-BD
Zusammenhange (alle p<0,05) festgestellt. Bei den weiblichen Studienteilnehmern konn-
ten signifikante Zusammenhange zwischen SBP und Halbfettmargarine/Ol, Gemiise und
alkoholischen Getranken sowie zwischen DBP und Nissen/Samen/Sprossen bzw. alkoho-
lischen Getréanken bei der GH-BD (alle p<0,05) ermittelt werden. Hinsichtlich der ABDM
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wurden signifikante Korrelationen zwischen SBP und Gemise (p<0,01), fettreichen und
fettarmen Milchprodukten sowie Fleisch/Fleischwaren und zwischen DBP und Gemiise

(p<0,01) und fettreichen Milchprodukten (alle tbrigen p<0,05) festgestellt.

Tab. 5-12 Pearson’s Korrelationskoeffizient zwischen den unabhdngigen Erndhrungsvariablen und
den abhéngigen Blutdruckvariablen?

FRAUEN MANNER
GH-BD ABDM (24 h) GH-BD ABDM (24 h)
SBP DBP SBP DBP SBP DBP SBP DBP
Energie 0,11 0,15 0,42 0,37 -0,05 -0,15 -0,11 -0,12
Eiweil -0,32 -0,10 -0,36 -0,39 0,25 0,07 0,05 -0,19
Fett 0,12 0,02 0,13 0,02 0,01 -0,15 -0,21 -0,21
Kohlenhydrate 0,07 0,11 -0,01 0,06 -0,05 0,16 0,19 0,28
Alkohol -0,30 -0,30 -0,08 -0,10 -0,01 -0,28 -0,13 -0,24
Ballaststoffe 0,05 0,32 0,01 -0,17 -0,05 0,04 0,01 0,24
Cholesterin -0,04 0,10 0,16 0,01 -0,01 -0,09 -0,13 -0,18
P/S-Quotient -0,01 -0,20 -0,03 -0,16 0,17 0,34 0,19 0,31
Na 0,01 -0,13 0,23 -0,01 0,31 0,26 0,29 0,32
K -0,32 0,10 -0,24 -0,31 0,17 0,21 0,07 0,27
Ca -0,45 0,20 -0,13 -0,18 0,33 0,29 -0,05 0,03
Mg -0,26 0,16 -0,14 -0,27 -0,03 0,14 -0,04 0,21
fettarme Milchprod. -0,21 0,13 -0,32 -0,25 0,24 0,32 0,15 0,14
fettreiche Milchprod. -0,05 -0,11 0,32 0,30 -0,17 -0,38 0,04 -0,07
Gemise -0,36 0,22 -0,48 -0,42 0,39 0,42 -0,05 0,05
Obst -0,06 0,16 0,15 0,10 -0,07 0,20 -0,16 0,03
Nisse/Samen/Spro. -0,03 -0,37 -0,18 -0,19 0,03 -0,05 -0,27 -0,16
Alkohol. Getranke -0,32 -0,33 -0,07 0,13 -0,01 -0,24 -0,03 -0,15
Kartoffeln/Getreidep. 0,05 0,17 0,27 0,25 0,10 -0,09 -0,01 0,09
Halbfettmargar./OI 0,39 0,18 0,03 0,07 0,17 0,05 0,26 0,28
Fette 0,01 0,12 0,30 0,21 -0,20 0,06 -0,25 -0,09
Fleisch/Fleischwaren 0,17 0,02 0,32 0,11 -0,02 -0,30 -0,03 -0,14
Eier 0,07 0,17 -0,07 -0,16 0,06 0,22 -0,05 0,08
SiBwaren 0,23 0,12 0,16 0,10 -0,15 0,06 -0,16 -0,06
koffeinr. Getranke -0,04 0,04 -0,25 -0,26 -0,10 -0,14 0,25 0,16

'p<0,05 fett gedruckt, p<0,01 fett gedruckt und kursiv

Tab. 5-13 und Tab. 5-14 zeigen die bivariaten Zusammenhange zwischen den in der mul-
tiplen Regressionsanalyse ermittelten Pradiktoren der Energie- und Nahrstoff- bzw. Le-
bensmittelgruppenaufnahme und den Blutdruckparametern der Frauen und Manner. Kor-
relationen innerhalb der Nahrstoffe sowie innerhalb der Lebensmittelgruppen sind grau

hinterlegt. Bei den Frauen (siehe Tab. 5-13) wurde unter den N&ahrstoffen die hdchste
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Korrelation zwischen K und Ca (p<0,01) berechnet. Keine signifikanten Korrelationen

konnten unter den Lebensmittelgruppen festgestellt werden.

Tab. 5-13 Pearson’s Korrelationskoeffizient zwischen den N&hrstoff- bzw. Lebensmittelgrup-
penpradiktoren und Confounder der Blutdruckvariablen, Frauen?!

Alt BMI PAL Na kcal K Ca Alk  Gem Fle Hfe

Erwerbstatigkeit -0,36 -0,13 0,22 0,01 -0,03 -0,11  -0,14 -0,29  -0,10 0,16 0,11
Alter (Alt) -0,18 0,16 -0,32 0,11 0,15 0,12 -0,19 -0,01  -0,09 0,19
BMI -0,23 0,13 0,19 0,08 0,24 0,39 0,08 0,26 0,03
korperl. Aktivitat (PAL) -0,09 0,02 001 -0,14 -0,20 -0,08 -0,13 0,07
Na-Ausscheidung (Na) -0,13 0,04 0,14 -0,05 0,41  -0,08 0,06
Energie (kcal) 0,39 0,41 0,01 0,14 0,43 -0,10
K (K) 0,71 -0,18 0,63 0,38 -0,19
Ca (Ca) -0,13 0,53 0,02 -0,16
Alkohol (Alk) -0,15  -0,10 -0,19
Gemiuse (Gem) 0,05 0,13
Fleisch/Fleischw. (Fle) -0,05

Halbfettmarg./Ol (Hfe)

'p<0,05 fett gedruckt, p<0,01 fett gedruckt und kursiv

Bei den Mdnnern (siehe Tab. 5-14) konnten sowohl innerhalb der Nahrstoffe als auch

innerhalb der Lebensmittelgruppen keine signifikanten Korrelationen ermittelt werden.

Tab. 5-14 Pearson’s Korrelationskoeffizient zwischen den Nahrstoff- bzw. Lebensmittelgrup-
penpradiktoren und Confounder der Blutdruckvariablen, Manner!

Alt BMI PAL Na Fat Ob Frm
Erwerbstatigkeit 0,52 -0,39 0,03  -0,22 0,06 0,08 0,14
Alter (Alt) 0,18 0,60 -0,05 -0,10 -0,08 0,35
BMI 0,45  -0,21 -0,25 -0,01  -0,16
korperliche Aktivitat (PAL) 0,08 -0,02 -0,11 0,26
Na-Ausscheidung (Na) 0,29 -0,03 0,10
Fett (Fat) -0,59 0,46
Obst (Ob) -0,18

fettreiche Milchprodukte (Frm)

'p<0,05 fett gedruckt, p<0,01 fett gedruckt und kursiv

5.3.3 Regressionsanalyse hinsichtlich Blutdruck und Ernahrung
Nahrstoffe und Lebensmittelgruppen (wie etwa die Fettaufnahme oder der Obstkonsum),
die eine bekannte oder auch eine sehr wahrscheinliche EinflussgréBe auf den Blutdruck

darstellen, wurden als potentielle Determinanten in der multiplen linearen Regressions-
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analyse hinsichtlich der Erklarung der interindividuellen Variation des Blutdruckes (24h-
SBP und 24h-DBP der ABDM sowie SBP und DBP der GH-BD) untersucht. Zusatzlich wur-
den andere Parameter, die mit einer Blutdruckverédnderung assoziiert werden, in die Mo-
delle mitaufgenommen. Diese auch als potentielle Confounder bezeichneten Variablen
(Alter, BMI, korperliche Aktivitat, Na-Urinausscheidung und Erwerbstatigkeit), stehen
sowohl mit den Erndhrungs- als auch mit den Blutdruckvariablen in Beziehung und kén-
nen dadurch eine bestehende Abhangigkeit zwischen diesen Parametern mit beeinflus-
sen. Sobald Determinanten als auch Confounder statistisch signifikante Ergebnisse aus-

weisen, werden sie als Pradiktoren bezeichnet.

5.3.3.1 Nahrstoffe und Energie als Pradiktoren des Blutdrucks

In der multiplen linearen Regressionsanalyse erwiesen sich bei den weiblichen Studien-
teilnehmern keine Nahrstoffe oder Energie als Pradiktoren flir die abhdéngigen Variablen
A-DBP der ABDM und GH-BD (siehe Tab. 5-15).

Tab. 5-15 Nahrstoffpradiktoren des systolischen Blutdruckes der ABDM und GH-BD (mm Hg)
basierend auf der Differenz zwischen Intervention und Run-in: 2 Regressionsmodelle
(adjustiert fur Alter, BMI, Erwerbstatigkeit, PAL und Na), Frauen (n=31)

abhangige unabhéangige SE Pearson’s Beta x r

Variablen Variablen b (b) p Beta r x 100%
A-24h-SBP  A-Energie (kcal/d) 0,011 0,003 0,002 0,601 0,384 23,1
(ABDM) A-K (mg/d) -0,005 0,002 0,005 -0,520 -0,269 14,0
R? = 37,1
A-SBP (2,3) A-Ca (mg/d) -0,013 0,005 0,009 -0,467 -0,411 19,2
(GH-BD) A-Alkohol (E%) -1,682 0,730 0,029 -0,380 -0,311 11,8
R? = 31,0

Als der bedeutendste Pradiktor flir A-24h-SBP der ABDM wurde die Energiezufuhr (AI-R)
identifiziert (siehe Abb. 5-4). Ein Teil der zusatzlichen Variation wird durch die A-K-
Aufnahme definiert. Beide Pradiktoren korrelieren positiv bzw. invers mit der abhangigen

Blutdruckvariable. Der erklarte Varianzanteil des ganzen Modells betragt 37,1%.
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Energie
23,1%

) ) K
nicht e_rklarte 14,0%
Varianz
62,9%

Abb. 5-4 Nahrstoffpradiktoren des A-24h-SBP der ABDM (Beta x r x 100%, p<0,01 des Mo-
dells), Frauen (n=31)

Die A-Ca-Aufnahme (AI-R) nimmt einen Anteil von 19,2% der Variation des A-SBP ein
(siehe Abb. 5-5). Zusatzliche 11,8 % der Variation des A-SBP werden durch die A-
Alkoholaufnahme erklart. Beide Variablen korrelieren invers mit der Blutdruckvariable,

das R? des ganzen Modells betrdgt 31%.

Ca
19,2%

Alkohol
11,8%
nicht erklarte
Varianz
69,0%

Abb. 5-5 Nahrstoffpradiktoren des A-SBP der GH-BD (Beta x r x 100%, p<0,01 des Modells),
Frauen (n=31)
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Fir die Manner kénnen weder flir A-24h-SBP und A-24h-DBP der ABDM noch flir A-SBP
der GH-SB Energie und Nahrstoffe als Pradiktoren durch die Regressionsanalyse ermittelt
werden (siehe Tab. 5-16).

Tab. 5-16 Nahrstoffpradiktoren des diastolischen Blutdruckes der GH-BD (mm Hg) basierend auf
der Differenz zwischen Intervention und Run-in: 1 Regressionsmodell (adjustiert fir
Alter, BMI, Erwerbstatigkeit, PAL und Na), Manner (n=22)

abhangige unabhangige SE Pearson’s Beta x r

Variablen Variablen b (b) p Beta r x 100%
A-DBP (2,3)  A-BMI (kg/m?) -11,096 3,622 0,008 -0,633 -0,469 29,7
(GH-BD) A-Fett (E%) -0,562 0,238 0,032 -0,489 -0,277 13,5
R? = 43,2

Der BMI (AI-R) stellt den wesentlichsten Pradiktor des A-DBP der GH-BD dar. Der A-
Fettaufnahme werden weitere 13,5% der Variation in dieser Blutdruckvariable zugerech-
net. Beide Variablen weisen eine inverse Korrelation hinsichtlich der abhéngigen Blut-
druckvariable auf. Dieses Modell erklart 43,2 % der A-DBP Variation (siehe Abb. 5-6).

BMI
29,7%
nicht erklarte
Varianz
56,8% Fett
13,5%

Abb. 5-6 Nahrstoffpradiktoren des A-DBP der GH-BD (Beta x r x 100%, p<0,05 des Modells),
Méanner (n=22)
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5.3.3.2 Lebensmittelgruppen als Pradiktoren des Blutdrucks

Fir die Frauen konnten, auBer fir A-DBP (GH-BD), Pradiktoren der Lebensmittelgruppen
fur die abhd@ngigen Blutdruckvariablen belegt werden (siehe Tab. 5-17).

Tab. 5-17 Lebensmittelgruppenpradiktoren des systolischen und diastolischen Blutdruckes der
ABDM und GH-BD (mm Hg) basierend auf der Differenz zwischen Intervention und
Run-in: 3 Regressionsmodelle (adjustiert fur Alter, BMI, Erwerbstatigkeit, PAL und Na),
Frauen (n=31)

abhangige unabhéangige SE Pearson’s Beta x r
Variablen Variablen b (b) p Beta r x 100%
A-24h-SBP  A-Gemdse (Port./d) -2,869 0,807 0,001 -0,538 -0,522 28,1

(ABDM) A-Fleisch/Fl. (Port./d) 1,470 0,609 0,023 0,365 0,342 12,5
R? = 40,6

A-24h-DBP  A-Gemduse (Port./d) -1,601 0,540 0,006 -0,496 -0,496 24,6
(ABDM) R? = 24,6
A-SBP (2,3) A-Halbfettm./Ol (Port./d) 2,149 0,755 0,009 0,460 0,419 19,3
(GH-BD) A-Gemise (Port./d) -2,687 1,105 0,022 -0,393 -0,346 13,6
R? = 32,9

Ein Teil der Variation des A-24h-SBP der ABDM kann zwei Lebensmittelgruppen zugeord-
net werden (siehe Abb. 5-7). Die A-Gemiuiseaufnahme bestimmt 28,1%, die A-
Fleisch/Fleischwarenaufnahme 12,5%. Beide Variablen korrelieren positiv bzw. invers mit

der Blutdruckvariable. Der erklarte Varianzanteil des Modells betragt 40,6 %.

Gemuse
28,1%

nicht erklarte
Varianz

59,4% Fleisch/Fl.

12,5%

Abb. 5-7 Lebensmittelgruppenpradiktoren des A-24h-SBP der ABDM (Beta x r x 100%, p<0,001
des Modells), Frauen (n=31)
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Die A-Gemulseaufnahme, als einziger Pradiktor, ist verantwortlich fiir 24,6% der Variation
in A-24h-DBP der ABDM und mit dieser invers korreliert (siehe Abb. 5-8).

Gemuse
24,6%

nicht erklarte
Varianz
75,4%

Abb. 5-8 Lebensmittelgruppenpradiktoren des A-24h-DBP der ABDM (Beta x r x 100%, p<0,01
des Modells), Frauen (n=31)

Die A-Halbfettmargarine/Olaufnahme und die A-Gemiiseaufnahme erklérten zu 19,3 bzw.
13,6% die Variation in der A-SBP der GH-BD. Beide Pradiktoren waren positiv bzw. invers
mit der abhangigen Blutdruckvariable korreliert. Das R?> des gesamten Modells betragt
32,9% (siehe Abb. 5-9).

Halbfettm./Ol
19,3%

Gemduse
13,6%
nicht erklarte
Varianz
67,1%

Abb. 5-9 Lebensmittelgruppenpradiktoren des A-SBP der GH-BD (Beta x r x 100%, p<0,01 des
Modells), Frauen (n=31)
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Fir die mannlichen Probanden konnten auBer fir A-24h-SBP der ABDM und A-DBP der
GH-BD keine Lebensmittelgruppenpradiktoren durch die lineare Regressionsanalyse er-

mittelt werden (siehe Tab. 5-18).

Tab. 5-18 Lebensmittelgruppenpradiktoren des systolischen und diastolischen Blutdruckes der
ABDM und GH-BD (mm Hg) basierend auf der Differenz zwischen Intervention und
Run-in: 2 Regressionsmodelle (adjustiert fur Alter, BMI, Erwerbstatigkeit, PAL und Na),
Manner (n=22)

abhangige unabhéangige SE Pearson’s Beta x r
Variablen Variablen b (b) p Beta r x 100%
A-24h-SBP  A-Obst (Port./d) -2,536 1,108 0,036 -0,497 -0,497 24,7

(ABDM) R? = 24,7
A-DBP (2,3) A-BMI (kg/m?) -8,608 2,795 0,008 -0,491 -0,469 23,0
(GH-BD) A-fettr. Milchpro. (Port./d) -3,235 1,030 0,007 -0,500 -0,468 23,4
A-Obst (Port./d) 1,828 0,725 0,024 0,400 0,468 18,7

R? = 65,1

Die A-Obstaufnahme, als einziger Pradiktor, zeichnet sich flr 24,7% der Variation in A-
24h-SBP der ABDM aus und ist mit dieser negativ korreliert (siehe Abb. 5-10).

Obst
24,7%

nicht erklarte
Varianz
75,3%

Abb. 5-10 Lebensmittelgruppenprddiktoren des A-24h-SBP der ABDM (Beta x r x 100%, p<0,05
des Modells), Manner (n=22)
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Zwei Lebensmittelgruppen wurden als Pradiktoren des A-DBP der GH-BD identifiziert
(siehe Abb. 5-11). A-fettreiche Milchproduktaufnahme belegen 23,4%, A-Obstaufnahme
18,7% und der Confounder A-BMI 23%. Diese Pradiktoren erklarten 65,1% der A-DBP-

Variation und waren invers korreliert, A-Obst war damit positiv korreliert.

BMI
nicht erklarte 23,0%

Varianz

34,9%
fettr. Milchp.

23,4%
Obst
18,7%

Abb. 5-11 Lebensmittelgruppenprddiktoren des A-DBP der GH-BD (Beta x r x 100%, p<0,01 des
Modells), Manner (n=22)
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5.4 Bewertung der Nahrstoffzufuhr durch Urinparameter

Die in den drei Studienphasen durchgefiihrten 24h-Urinsammlungen dienten vorrangig
zur Analyse der Biomarker N, Na und K. Mit der Bestimmung von Biomarkern ist es még-
lich, die in dem Ernahrungserhebungsinstrument gemachten Angaben (im vorliegenden
Falle der 3-Tages-Wiegeprotokolle) objektiv zu bewerten. Dieses Verfahren ist unerlass-
lich, da alle Ernahrungserhebungsmethoden auf der alleinigen Information des Probanden
basieren. Eine Bewertung der berichteten Zufuhr an (fir dieses Verfahren geeigneten)
Nahrstoffen wie Protein/N, Na oder K mit den entsprechenden ausgeschiedenen Biomar-
kern tragt zu einer Verminderung der Informationsverluste und Verzerrungen und damit

zu einer Validierung der Ergebnisse bei.

5.4.1 Adjustierung unvollstandiger 24h-Urinsammlungen

Ordnet man alle wahrend des Studienzeitraums durchgefihrten 24h-Urinsammlungen
(drei Sammlungen pro Proband) den entsprechenden PABA-Ausscheidungsgruppierungen
ohne Anwendung des Johansson-Verfahrens (siehe 2.3.6.1) zu, so stellt sich folgendes
Ergebnis (siehe Abb. 5-12) dar: 78% der 159 24h-Urinsammlungen weisen eine als voll-
standig klassifizierte Sammlung auf (85-110% PABA-Ausscheidung), 16% kdnnen einer
Ausscheidungsrate zwischen 50 und 84% zugeordnet werden und 6% werden als nicht
vollsténdig (<50%) bewertet. Die mittlere PABA-Ausscheidung betragt 87+19% (n=159).

PABA <50%
6%

PABA 50-84%
16%

PABA 85-110 %
78%

Abb. 5-12 Prozentuale Zuordnung der 24h-Urinsammlungen des Gesamtkollektivs (n=159, drei-
malige Sammlung pro Proband wahrend des Studienzeitraums) hinsichtlich der PABA-
Ausscheidungsrate zu einer der drei PABA-Ausscheidungseingruppierungen
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Bei der Anwendung des Johansson-Verfahrens werden die Urinsammlungen der PABA-
Gruppe 50-84% nach Durchfiihrung der linearen Regression hinsichtlich der Urinparame-
ter N, Na und K in die Gruppe der vollsténdigen Urinsammlungen mitaufgenommen. 94%
(n=149) aller Urinsammlungen kénnen somit als nutzbar klassifiziert und, wenn erforder-

lich, fir die Substanzkonzentrationen an den genannten Nahrstoffen korrigiert werden.

Die linearen Regressionsgleichungen fir im Urin ausgeschiedenen N, Na und K in Relation
zur PABA-Ausscheidungsrate stellen sich flr die Pilot-Studie (Individualebene) wie folgt
dar:

e N: y=0,1127x+2,0616; r=0,299 (siehe Abb. 5-13)
e Na: y=57,252x-1298,96; r=0,333 (siehe Abb. 5-14)

e K: y=51,084x-1727,335; r=0,474 (siehe Abb. 5-15)
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Abb. 5-13 Beziehung zwischen ausgeschiedenem N (g/d) und PABA (%) der als vollstandig
klassifizierten 24h-Urinsammlungen (n=149) des Gesamtkollektivs

S 14500 -

S~

g‘ 12500 .

£ 10500 R? = 0,1106

3

£ 8500

s

© * ¢ * *

Z 6500 ot . . goiu .

o *,
4500 1 *

5 . LK R o~ e %
2500 - A4 ® oq 03

g — ¢ 0‘: Cos 224 ¢

T 500 : ‘ ‘ ‘ ; ‘

40 50 60 70 80 90 100 110

PABA-Ausscheidungsrate (%)

Abb. 5-14 Beziehung zwischen ausgeschiedenem Na (mg/d) und PABA (%) der als vollstéandig
klassifizierten 24h-Urinsammlungen (n=149) des Gesamtkollektivs
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Abb. 5-15 Beziehung zwischen ausgeschiedenem K (mg/d) und PABA (%) der als vollstéandig
klassifizierten 24h-Urinsammlungen (n=149) des Gesamtkollektivs

5.4.2 Bewertung der Aufnahme von N, Na und K durch Urinparameter

Die quantitative Bewertung der mit der Nahrung aufgenommenen Nahrstoffe hinsichtlich
ihrer Ausscheidung im Urin erfolgt vorwiegend durch N (oder Protein als einzige Nah-
rungsquelle fir N), Na und K. Fir die Betrachtung des N ist diese Vorgehensweise nur
zulassig, wenn ein N-Gleichgewicht (nicht wahrend der Wachstumsphase oder wahrend

extensiven Muskelmassenaufbaus) vorliegt.

Die durchschnittliche Aufnahme an N (Nahrungsprotein/6,25) lag bei Frauen bei 12,0 g/d
und bei Mannern bei 14,4 g/d. Betrachtet man die tagliche Aufnahme der Mineralien, so
nahmen die Frauen im Mittel 3996 mg und die Manner 3666 mg K auf; die Na-Aufnahme

kann bei Frauen mit 2681 mg und bei Manner mit 3588 mg angegeben werden.

Tab. 5-19 gibt einen Uberblick hinsichtlich der Urinausscheidung dieser Parameter, wobei
die Einteilung nach der quantitativen Ausscheidung von PABA vorgenommen wurde. Ver-
gleicht man die zugefihrten mit den ausgeschiedenen Nahrstoffdaten der Gruppierung
50-110% PABA, so sind bei den Frauen hoch signifikante Unterschiede (p<0,01) bei allen
drei Nahrstoffen, jedoch bei den Mannern nur bei Na mit einer tendenziell erhéhten N-

Ausscheidung (p=0,085) zu beobachten.
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Tab. 5-19 Geschlechtsspezifischer Vergleich der ausgeschiedenen Urinparameter des 24h-Urins
(n=149) hinsichtlich festgelegter PABA-Ausscheidungskategorien, MW (+SD)

PABA-Ausscheidungskategorien

50 - 84% 85 -110% 50 - 110%
unvollstandig adjustiert vollstandig adjustiert + voll-
standig
Frauen (24h-Urin) n=12 n=77 n=89
Urinmenge (g/24h) 1424 (597) 1974 (590) 1900 (617)
PABA% 77 (8) 94 (5) 92 (8)
N (g/24h) 10,0 (2,5) 11,7 (2,3)* 11,1 (2,5) 11,1 (2,4)
Na (mg/24h) 2379 (557) 3215 (557)* 3553 (1176) 3507 (1117)
K (mg/24h) 2164 (695) 2909 (646)* 2851 (852) 2859 (824)
Ménner (24h-Urin) n=13 n=47 n=60
Urinmenge (g/24h) 1231 (409) 1973 (607) 1812 (645)
PABA% 73 (8) 96 (5)* 91 (11)
N (g/24h) 12,1 (2,7)* 14,1 (2,2)** 15,4 (3,5)** 15,2 (3,3)*x*
Na (mg/24h) 3809 (1153)*x 4864 (1131)*+* 5113 (1818)** 5059 (1688)*x*
K (mg/24h) 2271 (585) 3213 (563)* 3585 (1056)** 3505 (979)*x

*p<0,05;**p<0,001 vs. Frauen, t-Test bei unabhdngigen Stichproben
#p<0,001 vs. adjustierte 24h-Urinsammlungen, gepaarter t-Test

Die Quotienten und die Korrelationskoeffizienten der aufgenommenen im Vergleich zu
den entsprechenden ausgeschiedenen Nahrstoffen sind in Tab. 5-20 dargestellt. Betrach-
tet man das N-Verhaltnis zwischen Ausscheidung und Aufnahme, so wird bei den Frauen
im Gegensatz zu den Mannern nur geringfligig mehr N aufgenommen (und damit proto-
kolliert) als ausgeschieden. Das Verhaltnis der Na-Ausscheidung zur Na-Zufuhr deutet
bei beiden Geschlechtern darauf hin, dass weit weniger Na protokolliert bzw. mit Hilfe
des BLS errechnet wurde als tatsachlich ausgeschieden. Der Quotient bei K kann als rea-
listisch bzw. gut bei den Frauen beschrieben werden, da K nicht nur mit dem Urin, son-
dern auch zu einem geringeren Anteil (ber den Faeces ausgeschieden wird. Bei den Man-

nern liegt kein realistischer Quotient vor.

Die Korrelationskoeffizienten der drei Nahrstoffe liegen bei den Frauen in einem Bereich
geringer bis mittlerer Korrelation, bei den Mannern kann nur eine sehr geringe bis gerin-
ge Starke des Zusammenhangs bei der Nahrstoffaufnahme hinsichtlich der Nahrstoffaus-

scheidung ermittelt werden.

Durch die dreimalige 24h-Urinsammlung jedes Probanden kann die Varianz in Varianz-
komponenten aufgeteilt und somit bei derselben Person nicht nur die interindividuelle
sondern auch die intraindividuelle Varianz festgestellt werden. Der Quotient aus intrain-
dividueller zu interindividueller Varianz bei den Urinparametern N und K der Frauen sowie

N der Manner deutet auf eine stdrkere interindividuelle Varianz hin. Diese Quotienten
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zeigen fir Na und K bei den Frauen und bei Na flr die Manner eine sehr hohe intraindivi-
duelle Varianz. Dies bedeutet, dass die Unterschiede der verschiedenen Messungen bei
einer Person deutlich gréBer sind als die Unterschiede einer Messung bei verschiedenen
Probanden.

Tab. 5-20 Bewertung der mit der Nahrung zugefiihrten hinsichtlich der mit dem 24h-Urin ausge-
schiedenen (adjustiert nach Johansson et al.) Nahrstoffen anhand ihres Verhaltnisses
und des Korrelationskoeffizienten nach Pearson sowie Aufteilung der Varianz in Vari-
anzkomponenten bei den drei Urinparametern N, Na und K

Frauen (24h-Urin, n=89) Manner (24h-Urin, n=60)
Ratio Pearson’s r Varianz Ratio Pearson’s r Varianz
Urin/Kost Urin/Kost Ratio?! Urin/Kost Urin/Kost Ratio?
N 0,95 0,45%** 0,964 1,10 0,45%** 0,853
Na 1,41 0,35%* 2,433 1,54 0,09 31,178
K 0,86 0,63** 0,774 1,00 0,19 4,015

'Quotient intra- zu interindividueller Varianz
**p<0,01
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5.5 Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

In der Idealgruppe wurde - trotz Erndhrungsintervention - bei beiden Geschlechtern
keine signifikante Blutdruckverminderung beobachtet. Betrachtet man die Ergebnisse der
GH-BD, erzielten die weiblichen Probanden zwischen dem Ende der Interventionsphase
und dem Ende der Run-in-Phase eine systolische Blutdruckverminderung um 3 mm Hg
(141 auf 138 mm Hg). Mit einer Verminderung im SBP um 4 mm Hg (142 auf 138 mm
Hg) wurde bei den Mannern ein fast vergleichbarer Effekt beobachtet. Der diastolische
Blutdruckabfall betrug fiir beide Geschlechter 1 mm Hg; Frauen wiesen einen Baseline-
Wert (Run-in) von 90 mm Hg auf, M@nner von 88 mm Hg. Fir die Frauen wurden bei den
24h-Mittelwerten der ABDM vergleichbare Ergebnisse erzielt; hier lag ebenfalls eine Blut-
druckreduktion systolisch um 3 mm Hg (139 auf 136 mm Hg) bzw. diastolisch um 1 mm
Hg (89 auf 88 mm Hg) vor. Hingegen trat bei den mannlichen Studienteilnehmern sowohl
bei dem 24h-SBP als auch bei dem 24h-DBP eine Blutdruckerhéhung um 2 mm Hg von
138 auf 140 mm Hg bzw. von 85 auf 87 mm Hg auf.

Trotz einer bei manchen Nahrstoffen fast den Empfehlungen der DGE entsprechenden
Ausgangssituation ist hier eine signifikante Angleichung in Richtung einer Idealkost durch
ad libitum Verzehr erreicht worden. Die weiblichen Probanden konnten somit eine signifi-
kante Verminderung ihrer Fettaufnahme von 37 auf 30 Energie% und Cholesterinauf-
nahme von 303 auf 186 mg/d erzielen; auBerdem wurde eine signifikante Erhéhung der
EiweiBaufnahme von 14 auf 15 Energie%, der Kohlenhydrataufnahme von 47 auf 51 E-
nergie% sowie des P/S-Quotienten von 0,42 auf 0,72 ermittelt. Bei der Mineralstoffauf-
nahme wurden keine Veréanderungen festgestellt: Die Zufuhr an K (von 3378 auf 3436
mg/d), Mg (von 375 auf 385 mg/d) und Ca (von 1087 auf 1083 mg/d) erhéhte sich
leicht. Ebenso stieg die Ballaststoffaufnahme (von 26,3 auf 27,4 g/d) nur gering. Ver-
gleichbare Ergebnisse wurden bei den mannlichen Probanden festgestellt: Auch hier ver-
minderte sich sowohl die Aufnahme von Fett (von 39 auf 31 Energie%) und Cholesterin
(von 390 auf 240 mg/d) signifikant; bei EiweiB (von 14 auf 15 Energie%), Kohlenhydra-
ten (von 44 auf 50 Energie%) sowie bei Ca (von 997 auf 1139 mg/d) trat eine signifikan-
te Erhdhung der Nahrstoffzufuhr auf. Der P/S-Quotient stieg von 0,54 auf 0,81. Nur un-
wesentlich wurde die Ballaststoffaufnahme (von 28,7 auf 30,6 g/d) und die Zufuhr an K
und Mg (3753 auf 3915 mg/d bzw. 417 auf 444 mg/d) gesteigert.

Beide Geschlechter hielten sowohl ihre Kérpermasse (Veranderung bei den Frauen von
66,6 auf 66,4 kg und bei den Mannern von 82,4 auf 82,3 kg) als auch ihre Na-
Urinausscheidung (Veranderungen bei den Frauen von 5152 auf 5037 mg/d und bei den

Mannern von 6900 auf 7544 mg/d) konstant. Bei der als nicht valide geltenden Na-
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Aufnahme wurden signifikante Unterschiede festgestellt (Frauen von 3173 auf 2415
mg/d, Mannern 3955 auf 3987 mg/d).

Bei beiden Geschlechtern der Kontrollgruppe wurde ebenfalls keine signifikante Blut-
druckveranderung beobachtet. Die Ergebnisse der GH-BD zeigen, dass zwischen den bei-
den Studienphasen bei den weiblichen Probanden eine systolische Blutdruckerh6hung um
1 mm Hg (133 auf 134 mm Hg) beobachtet wurde. Bei den Ma@nnern konnte hingegen
eine Verminderung im SBP um 5 mm Hg (143 auf 138 mm Hg) festgestellt werden. Bei
beiden Geschlechtern trat jedoch ein Rickgang im DBP auf; bei Frauen um 3 mm Hg
(von 87 auf 84 mm Hg) und bei den Mannern um 4 mm Hg (von 89 auf 85 mm Hg). Die
Ergebnisse der 24h-Mittelwerte der ABDM belegen jedoch flir beide Geschlechter eine
Blutdruckerhéhung: Bei den Frauen im 24h-SBP von 135 auf 136 mm Hg und im 24h-
DBP von 82 auf 84 mm Hg, bei den Mannern im 24h-SBP von 137 auf 139 mm Hg und im
24h-DBP von 83 auf 84 mm Hg.

Aufgrund der Beibehaltung der Kontrollkost wahrend der beiden Studienphasen Run-in
und Intervention traten keine signifikanten Veranderungen in der Energie- und Nahrstoff-
zufuhr durch ad libitum Verzehr auf. Bei den weiblichen Probanden lag die Fettaufnahme
bei 35 Energie%, die Cholesterinaufnahme betrug 328 bzw. 319 mg/d; der P/S-Quotient
lag bei 0,37 bzw. 0,43. Die EiweiB- bzw. Kohlenhydrataufnahme wurde fir beide Stu-
dienphasen mit 14 bzw. 48 und 47 Energie% berechnet. Ballaststoffe wurden mit 25,3
bzw. 24,9 g/d aufgenommen. Die Zufuhr an den Mineralstoffen K (3564 und 3482 mg/d),
Mg (367 bzw. 360 mg/d) und Ca (998 bzw. 960 mg/d) war fast unverandert. Bei den
Médnnern lag die Fettaufnahme bei 36 und 37 Energie%. Die Cholesterinaufnahme wurde
mit 378 bzw. 400 mg/d und der P/S-Quotient mit 0,56 bzw. 0,50 bestimmt. Die EiweiB3-
und Kohlenhydrataufnahme betrug 15 bzw. 46 und 44 Energie%. Wie bei den weiblichen
Probanden war die Aufnahme von K (3727 bzw. 3649mg/d), Ca (966 bzw. 918 mg/d)
und Mg (379 bzw. 393 mg/d) fast unverdandert.

Beide Geschlechter hielten sowohl ihre Na-Urinausscheidung (Veranderungen bei den
Frauen von 3809 auf 3718 mg/d und bei den Mé@nnern von 4562 auf 4713 mg/d) als auch
ihre Kérpermasse (Veranderung bei den Frauen von 79,1 auf 79,2 kg und bei den Man-
nern von 87,9 auf 87,1 kg) wahrend des Studienverlaufes konstant. Die bei der Ideal-

gruppe festgestellten Unterschiede bei der Na-Aufnahme traten hier nicht auf.

Aufgrund der geringen statistischen Power der Pilot-Studie kénnen die Ergebnisse der
exemplarisch durchgeflihrten Regressionsanalyse nicht zu einer Interpretation herange-
zogen werden. Wie schon in 5.3 dargelegt, liegt bei den Blutdruck- und Ernéhrungspara-

metern eine groBe Streuung vor; sie wird deshalb hier nicht einzeln erldutert.
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Bei (Borderline)-Hypertonikern hat in den letzten Jahren die Durchfiihrung von Allge-
meinmaBnahmen (Ernahrungsumstellung, Reduktion des Kdrpergewichtes, etc.) anstelle
der medikamentdsen Therapie bzw. eine Kombination dieser Mdéglichkeiten zunehmend
an Bedeutung gewonnen (126-128). Bestenfalls kann eine Veranderung des Lebensstils
als therapeutische MaBnahme zur Senkung des Bluthochdrucks fihren und damit jegliche
Medikamenteneinnahme - und somit die damit einhergehenden Nebenwirkungen- erset-
zen (33). Eine Verminderung des Blutdruckes ist aber nicht nur bei (Borderline)-
Hypertonikern notwendig, sondern - aus Gesichtspunkten der Public Health - auch bei
Normotoniker wiinschenswert, da dies zur Pravention anderer Risiko- und Krankheitsfak-
toren beitragen kann (44, 129, 130).

Ziel der vorliegenden Arbeit war es (siehe 3.3), den Einfluss einer die gesamte Ernah-
rungsweise betreffende Umstellung (eine bis jetzt wenig geprifte AllgemeinmaBnahme)
auf den Blutdruck bei Borderline-Hypertonikern zu untersuchen. Den VergleichsmafBstab
fur diese Untersuchungen stellte die DASH-Studie dar (siehe 3.2.2.2).

6.1 Unterschiede im Studiendesign Pilot-Studie vs. DASH-Studie

Studienform und -dauer sowie Datenauswertung

Im Gegensatz zur DASH-Studie wurde in dieser Pilot-Studie als Randbedingung ein weni-
ger streng kontrollierter Studienansatz mit ad /ibitum Verzehr gewahlt. Ziel dieses Ver-
fahrens war es, zu untersuchen, inwieweit die Probanden Ernéahrungsempfehlungen unter
bestimmten Hilfestellungen alleine umsetzen kénnen. Die mit diesem Ansatz gewonnenen
Erfahrungen kénnten somit mit geringfligigen individuellen und situationsbedingten Ver-
anderungen unmittelbar in die praktische Ernahrungsberatung oder in eine Public Health-

Strategie einflieBen und eine Basis flir weiterfiihrende Interventionsstudien darstellen.

Das Studiendesign der Pilot-Studie sah einen Parallelansatz mit einer Kontrollgruppe und
einer Idealgruppe (Erndahrungsumstellung in Richtung einer DASH-Idealkost) vor. Die
dritte Studiengruppe mit einem erhdéhten Verzehr an Obst und Gemise wurde - im Ge-
gensatz zur DASH-Studie - nicht in die Studie mitaufgenommen. Dies begrindete sich
damit, dass der blutdrucksenkende Effekt der Erndhrungsweise dieser Studiengruppe (bei
Hypertonikern dieser Obst/Gemlise-Gruppe A7,2 mm Hg systolische und A2,8 mm Hg
diastolische Blutdrucksenkung hinsichtlich der Kontrollgruppe vs. A11,4 mm Hg systoli-

sche und A5,5 mm Hg diastolische Blutdrucksenkung bei Hypertonikern der Idealgruppe
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hinsichtlich der Kontrollgruppe) deutlich unter der blutdruckvermindernden Wirkung der
Erndhrungsweise der Idealgruppe lag (46, 131). Somit waren unter dem Studiendesign

der Pilot-Studie signifikante Blutdruckveranderungen nicht zu erwarten.

Auch in der Studiendauer unterschieden sich beide Studien: Wahrend in der DASH-Studie
eine dreiwdchige Run-in-Phase mit unmittelbar anschlieBender achtwdchiger Interventi-
onsphase vorgesehen war, setzte sich die Pilot-Studie aus den drei folgenden Studienab-
schnitten zusammen: dem zweiwo6chigen Run-in mit anschlieBender finfwoéchigen Inter-
ventionsperiode sowie dem im Abstand von finf Wochen folgenden zweiwdchigen Follow-
up (siehe 4.2). Die verkirzte Interventionsphase der Pilot-Studie begriindet sich damit,
dass die beeindruckende Blutdrucksenkung der Idealgruppe in der DASH-Studie bereits
innerhalb der ersten zwei Wochen (ohne weitere Verminderung des Blutdruckes in den
ndchsten sechs Wochen) eingetreten war (46, 94). Somit stellte ein flinfwdchiger Inter-
ventionszeitraum eine ausreichende Periode dar, um einen blutdrucksenkenden Effekt -

auch unter gednderten Studienbedingungen - beobachten zu kénnen.

Beziiglich der Datenauswertung wurde in der Pilot-Studie - anstelle des in der DASH-
Studie herangezogenen intention-to-treat-Verfahrens, bei dem alle einst randomisierten
Probanden trotz Ausscheidens wahrend des folgenden Studienablaufs in die Analyse mit-
einbezogen werden (97) - der treatment-completers-Ansatz verwendet. Dabei werden
nur jene Probanden bericksichtigt, die an der Studie bis zum Schluss teilgenommen ha-
ben. Die Auswahl dieses Verfahrens begrindet sich mit der oben dargestellten Zielset-
zung der Durchfihrbarkeitsstudie. Weiterhin musste — um das Verhaltnis der Varianz-
komponenten intra- zur interindividuellen Varianz bewerten zu kdnnen - zu allen drei
Studienzeitpunkten ein vollstandiger Datensatz vorliegen. Nur durch diese Vorgehenswei-
se war es moglich, Differenzvariablen (A Ende Interventionsphase - Ende Run-in-Phase)
als Ausgangspunkt flr die statistischen Verfahren zu ermitteln (siehe 4.4). Wenn keine

vollstdndigen Datensatze vorliegen, wird dabei ein fallweiser Ausschluss durchgefiihrt.

Stichprobenumfang und —zusammensetzung

Im Gegensatz zur DASH-Studie wurden in der Pilot-Studie wesentliche Anderungen im
Stichprobenumfang und der -zusammensetzung (unterschiedlicher genetischer Hinter-
grund der Probanden) vorgenommen. Der Stichprobenumfang der multizentrischen
DASH-Studie wurde durch die Power-Abschatzung ermittelt, wonach 152 Probanden pro
Studiengruppe (zweiseitiger Test) bendétigt werden, um mit 85% Power eine mittlere Dif-
ferenz zwischen den Kostformen hinsichtlich der Gelegenheitsblutdruckmessungen von 2
mm Hg diastolisch (erstes Endergebnis) zu erzielen. Daraus ergab sich eine Gesamtstich-
probe von 459 Studienteilnehmern, wobei der Anteil der Borderline-Hypertoniker bei nur

n=133 lag und die Ubrigen 326 Probanden normotone Blutdruckwerte aufwiesen (89,
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96). Da es sich bei der deutschen Studie um eine Pilot-Studie - Ublicherweise mit einer
kleinen Stichprobe - handeln sollte, deren Zielsetzung in erster Linie in der Testung des
weniger streng kontrollierten Studienansatzes mit ad libitum Verzehr lag (Machbarkeits-
oder Durchfihrbarkeitsstudie), war eine Power-Abschatzung in dieser Studie nicht erfor-
derlich. Die Power-Abschatzung (mit auf die deutsche Bevdlkerung bezogenen Kenngro-
Ben und der Einschrankung, dass alle Pobanden eine Borderline-Hypertonie aufweisen
sollten) wurde aber durchgefihrt, um zusatzliche Informationen zu generieren. Sie ergab
fir unsere Pilot-Studie - im Vergleich zur DASH-Studie - einen Stichprobenumfang von
n=50 je Studiengruppe. Da lediglich die Durchfiihrbarkeit der Hypothese geprift werden
sollte, konnte auf eine statistisch nicht abgesicherte StichprobengréBe einer Pilot-Studie
zurickgegriffen werden. Eine auf der Power-Abschatzung beruhende Studie mit der oben
dargestellten Zielsetzung misste aufgrund der groBen Stichprobe (unter Bericksichti-

gung einer drop-out Rate von etwa 20%) multizentrisch durchgefihrt werden.

Die Rekrutierung der Probanden der Pilot-Studie (siehe 4.1) nahm einen Zeitraum von
finf Monaten in Anspruch. Dies begriindete sich damit, dass geeignete Studienteilnehmer
aufgrund der vielen - jedoch fiir die Studienhypothese notwendigen - Ausschlusskriterien
nur mit groBem Aufwand gefunden werden konnten. Die bei der Rekrutierung aufgetre-
tenen Probleme lassen aber den eindeutigen Schluss zu, dass bei einer weiterflihrenden
Interventionsstudie andere und effizientere MaBnahmen zur Probandenrekrutierung (wie

etwa Kooperationen mit Kliniken, etc.) herangezogen werden miussen.

Von den urspringlich 106 rekrutierten und in der Screening-Phase untersuchten Proban-
den, wurden 61 (58%) randomisiert und 53 (50%) schlossen die Studie ab. In der DASH-
Studie wurden von den flnf Studienzentren insgesamt 3192 Probanden im Rahmen des
Screenings untersucht, nur 459 (15%) wurden randomisiert und 446 (14%) beendeten
die Follow-up-Phase (32). Der - im Unterschied zur DASH-Studie - relativ hohe Prozent-
satz der erfolgreichen Studienteilnehmer (50% der Pilot-Studie vs. 14% der DASH-

Studie) begriindet sich mit der eventuell sorgfaltigeren Vorauswahl der Probanden.

In der Zusammensetzung der Stichprobe waren zwischen den beiden Studien wesentliche
Unterschiede zu erkennen. In der Pilot-Studie waren die Studienteilnehmer alle kaukasi-
schen bzw. mitteleuropaischen Ursprungs; im Gegensatz dazu setzte sich die Stichprobe
der DASH-Studie aus 60% farbigen (Afroamerikaner) und 40% kaukasischen (34% Non-
hispanic white sowie 6% andere ethnische Gruppen) Probanden zusammen. Diese Zu-
sammensetzung wurde bewusst (obwohl sie nicht reprasentativ fir die U.S. Bevdlkerung
ist) gewahlt, da in diese Studie u.a. sozial schwache oder gesellschaftlich benachteiligte
Randgruppen mitaufgenommen werden sollten. Von groBem Interesse war weiters die

durch die DASH-Kostformen bewirkte Blutdruckveranderung bei den farbigen Probanden,
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da Farbige eine bis zu 40% hoéhere Hypertoniepravalenz aufweisen und auf blutdrucksen-

kende AllgemeinmaBnahmen anders als kaukasische Probanden reagieren (132).

Bezlglich der Geschlechtsverteilung waren in der Pilot-Studie 58% der Probanden weib-
lich (siehe Tab. 5-1); in der DASH-Studie lag der Frauenanteil bei den farbigen Studien-

teilnehmern bei 59% und bei den kaukasischen Probanden bei nur 33% (92).

Nahrstoff- und Lebensmittelaufnahme

Wie bereits oben erlautert, wurde in der Pilot-Studie ein weniger streng kontrollierter
Studienansatz hinsichtlich der Lebensmittel- und Nahrstoffaufnahme vorgegeben, der
einen ad libitum Verzehr mit unveranderter NaCl-Aufnahme vorsah. Exakte Nahrstoffzu-
fuhrmengen fir beide Studiengruppen kdénnen bei diesem Ansatz - gegenteilig zu den
Analysendaten der DASH-Studie - nicht voreingestellt werden. Die Energie- und Nahr-
stoffzufuhr und der Lebensmittelkonsum wurden dabei wéhrend des Studienzeitraumes
durch woéchentlich von den Probanden durchgefiihrte Wiegeprotokolle erhoben. Die so
gewonnenen Daten stellen somit nur eine auf den Angaben der Probanden basierende
Information dar. Da eine siebentagige Protokollierung eine zu hohe Belastung flr die
Probanden dargestellt hatte, wurde eine Protokollphase von drei Tagen gewahlt. AuBer-
dem zeigten Erfahrungen vergangener Studien mit 7-Tages-Wiegeprotokollen, dass trotz
intensiver Probandenschulungen, die Protokollfiihrung ab dem vierten Tag meist nicht

ausreichend korrekt durchgefiihrt wurde (133).

Die Lebensmittelauswahl der Probanden der Pilot-Studie basierte in erster Linie auf indi-
viduellen, lebensmittelgruppenorientierten Ernahrungsempfehlungen. Entsprechend ihrer
Gruppenzugehdérigkeit wurden den Studienteilnehmern im Rahmen dieser Erndhrungsbe-
ratungen handelsiibliche Nahrungsmittel der meisten und speziell fir diese Studiengrup-
pe wichtigen Lebensmittelgruppen kostenfrei zur Verfligung gestellt (siehe 4.2.3). Die
Abgabe der Produkte erfolgte wdchentlich in dem flr diese Studie gestalteten und fur
beide Gruppen raumlich getrennten Interventionsshop und deckte etwa 50% des tagli-
chen Verzehrs. Die restlichen Lebensmittel wurden von den Probanden zugekauft, wobei
sich die Auswahl dieser Produkte an den Ernéahrungsempfehlungen orientieren sollte. Die-

se Vorgehensweise erfordert eine sehr gute Mitarbeit und Compliance der Probanden.

Anders dazu erfolgte die Bereitstellung der Lebensmittel in der DASH-Studie. Wahrend
der elfwdchigen Studiendauer (dreiwdchige Run-in-Phase sowie achtwdchige Interventi-
onsperiode) wurden beim taglichen Besuch des Interventionszentrums alle fir die nachs-
ten 24 Stunden bendétigten Lebensmittel (sowie zwei Salzpackchen a 0,2 g Na) und Ge-
tranke entsprechend des Energiebedarfs und der Gruppenangehdrigkeit an die Studien-

teilnehmer abgegeben, wobei bereits eine Mahlzeit vor Ort verzehrt werden sollte. Nicht
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vorgesehen war die Verwendung von supplimentierten Nahrungsmitteln oder auch Ge-
tranken (89, 134). Zuséatzlich wurde téaglich die Kérpermasse kontrolliert. Bei Anderung
von mehr als 2% im Vergleich zur Baseline-Kérpermasse wurde der Mentlplan geringft-
gig abgedndert, um das urspringliche Kérpergewicht wieder erreichen zu kénnen (93,
135). Bedingt durch den sehr hohen Zeitaufwand der mit der Teilnahme an diesem
streng kontrollierten clinical trial verbunden war, mussten die Probanden nicht nur eine
umfangreiche und individuelle abgestimmte Betreuung erfahren, sondern auch selbst
eine sehr gute Compliance aufweisen. Auch flr die vier Studienzentren stellte die Durch-
fihrung dieses Projektes eine enorme zeitliche und personelle Herausforderung dar (fir
jeden einzelnen Probanden mussten flr alle sieben Tage der Woche alle Nahrungsmittel
zubereitet, prazise abgewogen und danach verpackt werden). Die Gesamtstichprobe ei-
nes Studienzentrums wurde deshalb in finf Kohorten (zehn bis 37 Probanden pro Kohor-
te) aufgeteilt, die zeitlich aneinandergereiht betreut wurden und somit eine Gesamtstu-

diendauer von 17 Monaten bedingten (134).

In einer einjahrigen Vorlaufphase vor Beginn der DASH-Studie wurden die Nahrstoffzu-
sammensetzung und die Menikomponenten dieses Tages- bzw. Wochenmeniplans in
sehr umfangreichen Untersuchungen festgelegt und validiert. Fir jede der drei Studien-
gruppen wurden dabei verschiedene Wochenspeiseplane mit vier unterschiedlichen Ener-
gielevel (1600, 2100, 2600 und 3100 kcal/d) berechnet (94) und diese Wochenmenls
(nur 2100 und 3100 kcal/d als die am haufigsten fir die Probanden benétigten Energie-
stufen) zur Bestimmung des Energie- und Nahrstoffgehalts chemisch analysiert. Die Stu-
dienhypothese sah dabei einen exakten Nahrstoffgehalt der einzelnen Makro- und Mikro-
nahrstoffe vor (siehe 3.2.2.2), der durch die Entwicklung des linearen Index-Modelles,
einer neuen Methode zur Berechnung bestimmter Zufuhrmengen ausgewahlter Mikro-
nahrstoffe, erzielt werden konnte (136). Alle Berechnungen wurden zuerst in den vier
Studienzentren durch zwei Didtassistentinnen mit der dort Gblichen Erndhrungsauswer-
tungssoftware und Lebensmitteldatenbank unabhangig voneinander durchgefiihrt (137).
AnschlieBend wurde eine auf den Ergebnissen der chemischen Analyse basierende Vali-
dierung der berechneten Energie- und Nahrstoffe hinsichtlich Studienzentrum (interindi-
vidueller Vergleich der zwei Diatassistentinnen fir alle Nahrstoffe und Energie) und Da-
tenbank durchgefiihrt und ein einheitliches Auswertungsverfahren festgelegt (138). Dies
war fir die tbrigen zwei Energielevel (1600 und 3600 kcal/d) notwendig, deren Menupla-
ne aufgrund des hohen Aufwandes nicht chemisch analysiert wurden, sondern basierend
auf den zwei anderen Energieleveln hochgerechnet wurden. Der Vergleich der analysier-
ten mit den berechneten Energie- und Nahrstoffdaten der vier Datenbanken zeigte, dass

kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Verfahren bei Fett, Protein, Cholesterin
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und Eisen festgestellt werden konnte. Signifikant niedrigere Ergebnisse wurden fir Ener-
gie, Kohlenhydrate, Ca, K und Mg bei den Nahrstoffberechnungen ermittelt. Die N&hr-
wertberechnung fiir SFA, MUFA und PUFA sowie Na (gegenséatzlich zum deutschen BLS)
belegt signifikant hdhere Ergebnisse mit dieser Methode hinsichtlich des chemisch-
analytischen Verfahrens (137). Die endgiiltige Auswahl der entsprechenden Wochenspei-
seplane fiir jede Gruppe und Energielevel wurde anhand der besten Ubereinstimmung
zwischen berechneten und analysierten Nahrstoffdaten sowie hinsichtlich umfangreicher

sensorischer Verkostungen und Akzeptanzprifungen getroffen.
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6.2 Vergleich der Ergebnisse Pilot-Studie vs. DASH-Studie

Die Ergebnisse der Uber die deskriptive Beschreibung hinausgehenden statistischen Ana-
lysen in der Pilot-Studie kdnnen nur unter Vorbehalt formuliert werden, da die Studie
aufgrund des fir diesen Studientyp geringen Stichprobenumfangs nicht Uber eine ausrei-
chende statistische Power verfligt. Ein Ergebnisvergleich zwischen der Pilot-Studie und
der DASH-Studie und dessen Interpretation muss zusatzlich unter der Beriicksichtigung
der oben erlauterten Unterschiede im Studiendesign erfolgen und wurde deshalb nur ein-

geschrankt und nicht auf alle Parameter bezogen durchgefihrt.

Gelegenheitsblutdruckmessungen

Sowohl in der DASH-Studie als auch in der Pilot-Studie (siehe 4.3.2) wurden die Blut-
druckwerte durch Gelegenheitsblutdruckmessungen (GH-BD) und ambulante 24h-
Blutdruckmessungen (ABDM) erfasst, wobei beiden Methoden teilweise unterschiedliche
Durchfihrungen (bedingt durch das Studiendesign, eigene Erfahrungen oder Literatur-
hinweise) sowie Messgerate zugrunde liegen. In der Pilot-Studie wurden jeweils am Ende
der drei Studienphasen (Run-in, Intervention und Follow-up) einmalig je drei standardi-
sierte GH-BD im zweiminitigen Abstand vorgenommen. Die Durchfiihrung von drei an-
stelle von zwei in der DASH-Studie vorgenommenen Messungen wurde ins Studiendesign
basierend auf den Ergebnissen von Schulze et al. (103) und Fotherby et al. (139) aufge-
nommen. Diese beiden Forschergruppen hatten bei drei aufeinander folgenden Blut-
druckmesswerten in den entsprechenden Studienpopulationen festgestellt, dass der erste
von insgesamt drei Blutdruckmesswerten der GH-BD signifikant héher als die beiden wei-
teren Messdaten lag (mittlerer Blutdruckabfall von der ersten zur zweiten und weiter zur
dritten Messung: systolisch 5,0/0,9 mm Hg bei Ménnern bzw. 4,9/0,8 mm Hg bei Frauen
und diastolisch 1,5/0,3 mm Hg bei Mannern bzw. 1,9/0,5 mm Hg bei Frauen, p<0,01;
systolischer Blutdruckabfall von der ersten zur dritten Messung um 11 mm Hg und von
der ersten zur zweiten Messung um 6 mm Hg, p<0,01, jedoch keine diastolischen Veran-
derungen). Die Blutdruckdaten der GH-BD der Pilot-Studie bestatigen diese Erkenntnisse.
Bei den Mannern wurde ein mittlerer systolischer Blutdruckabfall zwischen der ersten und
zweiten Messung von 6 mm Hg (p<0,001) und zwischen der ersten und dritten Messung
von 7 mm Hg (p<0,001) festgestellt. Im systolischen Blutdruckabfall waren keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen der zweiten und dritten GH-BD sowie im diastolischen
Blutdruckabfall zwischen allen drei Einzelmessungen zu erkennen. Bei den Frauen wurde
nicht nur ein signifikanter systolischer sondern auch ein diastolischer Blutdruckabfall
festgestellt. Verdanderungen zwischen der ersten und zweiten Einzelmessung ergaben
einen Blutdruckabfall von 6 mm Hg SBP (p<0,001) und von 2 mm Hg DBP (p<0,001),
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die Abweichung zwischen der ersten und dritten Einzelmessung betrug im SBP 8 mm Hg
(p<0,001) und im DBP 3 mm Hg (p<0,001). Basierend auf diesen und in der zitierten
Literatur gefunden Daten sollten zur Beurteilung des GH-BD drei Messungen vorgenom-
men werden, wobei der MW aus zweitem und dritten Messwert zu bevorzugen ist. Fur
den Datenvergleich zwischen den beiden Studien wird jedoch fiir die Pilot-Studie der bei

der DASH-Studie verwendete MW aus erster und zweiter GH-BD berechnet.

Ein weiterer Unterschied in der GH-BD zwischen der DASH-Studie und der Pilot-Studie
liegt in der Haufigkeit der Messtermine begriindet. Wahrend sich in der Pilot-Studie die
Blutdruck-Differenzvariablen (zwischen dem Ende der Interventionsphase und dem Ende
der Run-in-Phase) bedingt durch das weniger streng kontrollierte Studiendesign und die
geringere Studiendauer auf einen Messtermin pro Studienphase beziehen, wurde in der
DASH-Studie pro Studienphase ein MW aus vier bis sieben Messterminen mit paarweiser
Blutdruckmessung gebildet. Die Blutdruck-Differenzvariable bezieht sich hier auf den In-
terventions-Blutdruck - MW aus vier oder finf paarweisen GH-BD in der siebten und ach-
ten Woche der Intervention - und dem Baseline-Blutdruck - MW aus drei paarweisen

Screening-GH-BD und vier paarweisen Run-in-GH-BD (140).

In der DASH-Studie wurde als erstes Endergebnis die oben angeflihrte Blutdruck-
Differenzvariable im diastolischen Blutdruck der GH-BD (Berechnungsgrundlage der Po-
wer-Abschatzung) und als zweites Endergebnis die Veranderung im systolischen Blut-
druck der GH-BD sowie im systolischen und diastolischen Blutdruck der ABDM angesetzt.
Der systolische Blutdruck stellt zwar einen starkeren Pradiktor fir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen dar (89, 141, 142); trotzdem wurde der diastolische Blutdruck als erstes
Endergebnis gewahlt, da die Mehrheit der Studien, die eine nicht-pharmakologische Blut-
drucktherapie als Studieninhalt aufwiesen, die Diastole als erstes Endergebnis festlegten.
In der Pilot-Studie wurden aufgrund der fehlenden Power als Endergebnis sowohl der
systolische und diastolische Blutdruck der ABDM als auch die vergleichsweise dazu gerin-

ger aussagekraftigeren Systole und Diastole der GH-BD festgesetzt (siehe 4.3.2.2).

Die Run-in Blutdruckdaten der GH-BD lagen in der Pilot-Studie bei 144,4 mm Hg SBP und
89,2 mm Hg DBP, die Hypertoniker der DASH-Studie wiesen einen Baseline-Blutdruck
von 143,7 mm Hg SBP und 88,8 mm Hg DBP auf. Die Blutdruckergebnisse der GH-BD
(Differenzvariablen zwischen dem Ende der Intervention und dem Ende des Run-in) aus
erster und zweiter Messung ergaben flr die Pilot-Studie eine systolische Reduktion von -
5,2 mm Hg in der IG (-7,4 mm Hg fiir Manner und -3,4 mm Hg fir Frauen) und von -3,8
mm Hg in der KG (-8,9 mm Hg fir Manner und -0,8 mm Hg flr Frauen), wobei keine
signifikanten Unterschiede zwischen den zwei Studiengruppen beobachtet wurden. Be-

rechnet man nun die in der DASH-Studie gebrauchliche Differenzvariable zwischen den
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beiden Gruppen (d.h. Effekt der IG minus Effekt der KG), so betragt der systolische Blut-
druckabfall der Idealgruppe nur —-1,4 mm Hg. Kontrar dazu konnte in der DASH-Studie in
der Gruppe der kaukasischen Hypertoniker der IG eine signifikante Blutdrucksenkung um
-6,3 mm Hg (siehe Tab. 6-1) erzielt werden (96). Hinsichtlich des diastolischen Blutdru-
ckes wurde in der Pilot-Studie ein Blutdruckabfall um -0,3 mm Hg in der IG (-0,1 mm Hg
fir Manner und -0,5 mm Hg fir Frauen) und um -3,5 mm Hg in der KG (-6,9 mm Hg flr
Manner und -1,5 mm Hg fir Frauen) ermittelt; die Differenzvariable zwischen den beiden
Gruppen ergibt somit fir die IG eine Blutdrucksteigerung um 3,2 mm Hg. In der DASH-
Studie konnte hingegen flr den diastolischen Blutdruck als erstes Endergebnis bei den
kaukasischen Hypertonikern der IG ein signifikanter Blutdruckabfall um -4,4 mm Hg er-
zielt werden. Legt man hingegen der Blutdruckbewertung in der Pilot-Studie den, wie
oben angefihrt, zu bevorzugenden MW aus zweiter und dritter Messung zugrunde, so
betragt die Differenzvariable der GH-BD in der IG (abzliglich des Effekts der KG) systo-
lisch -1,5 mm Hg (2,0 mm Hg fir Mé@nner und -3,5 mm Hg fir Frauen) und diastolisch
2,6 mm Hg (3,8 mm Hg fir Manner und 1,9 mm Hg flir Frauen). Das Verhaltnis der Vari-
anzkomponenten im SBP und DBP deutete fiir die KG - aufgrund der nicht zu erwarten-
den signifikanten Blutdruckveranderungen in dieser Studiengruppe - auf eine stdrkere
interindividuelle Varianz hin. Dieses Ergebnis wurde auch in der IG festgestellt (Verhalt-
nis zwischen 0,172 und 0,591), da hier ebenfalls wie oben erlautert keine signifikanten

Blutdruckveranderungen auftraten.

Ein Vergleich der Blutveranderung (GH-BD) in der DASH-Idealgruppe zwischen der farbi-
gen und kaukasischen Subgruppe ergab, dass bei den Farbigen ein viel starkerer blut-
drucksenkender Effekt beobachtet wurde (siehe Tab. 6-1).

Tab. 6-1 Einfluss der Bevdlkerungsgruppe und des Hypertonie-Status auf die mittlere Blut-
druckveranderung der GH-BD in der Idealgruppe (n=151) abzlglich der Blutdruckver-
anderung der Kontrollgruppe der DASH-Studie (97)

Probanden Systole (mm Hg) Diastole (mm Hg)
Farbige Probanden, Hypertonie! -13,2 -6,1
Farbige Probanden, Normotonie? -4,3 -2,6
Kaukasische Probanden, Hypertonie? -6,3 -4,4
Kaukasische Probanden, Normotonie? -2,0 -1,2

!1SBP <160 mm Hg, DBP 80-95 mm Hg 2SBP <130 mm Hg, DBP <80 mm Hg

Die enorme Differenz im Ausmaf der Blutdruckreduktion zwischen den farbigen und den
kaukasischen Probanden kann durch den unterschiedlichen genetischen Hintergrund er-
klart werden, da Farbige neben der hoheren Hypertoniepravalenz (bis zu 40%) auch eine

gesteigerte Sensitivitat hinsichtlich der MaBnahmen zur Blutdrucksenkung aufweisen (92,
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132). Diese beachtlichen Unterschiede miissen aber unbedingt bei der Interpretation der
allgemeinen DASH-Studienergebnisse (Blutdrucksenkung systolisch 11,4 mm Hg und

diastolisch 5,5 mm Hg in der IG abzlglich des Effekts der KG) Berticksichtigung finden.

Ambulante 24h-Blutdruckmessungen

Da der Blutdruck von gesunden und hypertonen Personen eine erhebliche Schwankungs-
breite zeigt, sind Gelegenheitsblutdruckwerte daher nur als Momentaufnahmen aus der
Vielzahl alltéaglich vorkommender Blutdruckwerte zu betrachten. Das Risiko kardiovasku-
larer Folge-Erkrankungen ist aber von der Hohe aller taglich vorkommenden Blutdruck-
werten abhdngig. Einblicke in die individuelle Blutdruckhéhe lassen sich dadurch nur
durch eine Vielzahl von Einzelmessungen (Gelegenheitsblutdruck) und durch die Selbst-
messung des Blutdruckes gewinnen (143). Die beste Information Uber den alltaglichen
Blutdruck gibt die ABDM mit automatisch messenden und registrierenden Geraten, mit
der Diagnostik, Therapieindikatoren sowie die Beurteilung des therapeutischen Erfolges
verbessert werden kann (31). Die prognostische Bedeutung der ABDM im Vergleich zu
den Gelegenheitsmessungen zeigt sich unter anderem in der engeren Korrelation der
Messergebnisse zur linksventrikularen Hypertrophie und anderen kardiovaskularen Kom-
plikationen (144). Prinzipiell sollte aus den genannten Grinden die Langzeitblutdruck-
messung bei jedem Hypertoniker durchgefihrt werden. Aus arztlicher Sicht ist in folgen-

den Fallen vor Beginn der Therapie die ABDM indiziert:

e bei Verdacht auf Vorliegen einer ‘WeiBkittel- oder Praxishypertonie’ (bei etwa 20-30%

der Patienten in der arztlichen Praxis),

e wenn ein Missverhadltnis zwischen der HO6he des Gelegenheitsblutdruckes und dem

Ausmal der Organschaden besteht bzw.

¢ wenn mit erhéhten Blutdruckwerten nachts bzw. einem aufgehobenen zirkadianen

Rhythmus zu rechnen ist oder krisenhafte Blutdrucksteigerungen vorliegen (30, 145).

In der Pilot-Studie wurde die ABDM bei allen Probanden jeweils am Ende der drei Stu-
dienphasen (siehe 4.3.2.2) eingesetzt. In der DASH-Studie wurde diese Methode nur bei
den Studienteilnehmern der zweiten bis fliinften Kohorte (n=354) am Ende des Run-in
und der Interventionsphase durchgefiihrt. Anstelle des in der Pilot-Studie programmier-
ten 15minttigen Intervalls wahrend des Tages und des 30minitigen Messabstandes wah-
rend der Nachtphase, wurden in der DASH-Studie alle Messungen im Abstand von 30
Minuten durchgefihrt. Messungen wurden von den in der Pilot-Studie verwendeten Blut-
druckmessgeraten nach einer Minute automatisch wiederholt, wenn der SBP als >260
oder <50 mm Hg sowie der DBP als >160 oder <40 mm Hg bestimmt wurde. Bei dem in

beiden Studien eingesetzten Blutdruckmessgerat handelte es sich um das gleiche Modell
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desselben Herstellers. In der Pilot-Studie wurde jedoch die neuentwickelte, gewichtsma-
Big leichtere und kleinere Subtype verwendet, die einen verbesserten und angenehmeren
Tragekomfort aufweist und zu einer guten Compliance und Akzeptanz bei den Probanden
fuhrte.

In beiden Studien wurde flr jeden ABDM-Scan der Mittelwert der gesamten 24 Stunden,
der Wach (bzw. Tages)- und der Nachtphase berechnet. In der DASH-Studie wurde dabei
die Wachphase als der Zeitraum zwischen 7 Uhr morgens und 23 Uhr abends definiert
(88% der Probanden erwachten morgens zwischen finf und neun Uhr; 87% der Proban-
den gingen zwischen 22 Uhr und 1 Uhr nachts zu Bett). Diese Méglichkeit der Auswer-
tung wurde auch in der Pilot-Studie vorgenommen (‘standardisiertes Auswertungsverfah-
ren’), wobei aber in erster Linie ein auf den individuellen Tagesprotokollangaben der Pro-
banden beruhendes - ‘individuelles’ - Auswertungsverfahren angewandt wurde. Diesem
Verfahren wurde deshalb der Vorzug gegeben, da 11% aller ABDM-Scans eine zusatzliche
Schlafperiode wahrend der Tagphase aufwiesen (93% der Probanden wurden morgens
zwischen funf und neun Uhr wach und 89% der Probanden schliefen zwischen 22 Uhr und

ein Uhr nachts ein).

Die Blutdruckergebnisse der ABDM (Differenzvariablen zwischen dem Ende der Interven-
tion und dem Ende des Run-in) ergaben flr die 24h-Phase in der Pilot-Studie eine systo-
lische Veranderung von -0,7 mm Hg in der IG (2,0 mm Hg fiir Manner und -2,9 mm Hg
fir Frauen) und von 1,3 mm Hg in der KG (1,9 mm Hg fir Manner und 0,9 mm Hg flr
Frauen), wobei keine signifikanten Unterschiede zwischen den zwei Studiengruppen er-
mittelt wurden. Berechnet man nun die Differenzvariable zwischen den beiden Gruppen
(d.h. Effekt der IG minus Effekt der KG), so betrdagt der systolische Blutdruckabfall der
Idealgruppe -2,0 mm Hg. Gegensatzlich dazu konnte bei den Hypertonikern der IG in der
DASH-Studie eine signifikante systolische Blutdrucksenkung um -10,1 mm Hg erzielt
werden (100). Der diastolische Blutdruck der 24h-Periode der ABDM wurde in der Pilot-
Studie um 0,6 mm Hg in der IG (2,5 mm Hg fiur Manner und -0,9 mm Hg fir Frauen)
und um 1,1 mm Hg in der KG (0,9 mm Hg fir Manner und 1,3 mm Hg fir Frauen) zwi-
schen den beiden Studienphasen verdndert, wobei die Differenzvariable zwischen den
beiden Gruppen eine Blutdruckverminderung um -0,5 mm Hg (1,6 mm Hg fur Manner
und -2,2 mm Hg fir Frauen) fur die IG ergibt. In der DASH-Studie konnte hingegen flr
die Hypertoniker der IG ein signifikanter diastolischer Blutdruckabfall um -5,5 mm Hg
erzielt werden. Die Ergebnisse der ABDM in der Pilot-Studie deuten auf einen geringen
jedoch nicht signifikanten Trend in der systolischen und diastolischen Blutdruckverminde-
rung, der jedoch nur bei den weiblichen Probanden ermittelt wurde. Das Verhaltnis der

Varianzkomponenten intra- zu interindividueller Varianz im SBP und DBP der ABDM liegt
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zwischen 0,080 und 0,552 und belegt eine starkere interindividuelle Varianz. Wie bereits
in der GH-BD, sind auch hier aufgrund der sehr ahnlichen Blutdruckverdanderungen keine

Unterschiede zwischen den beiden Gruppen und Geschlechtern festzustellen.

Sowohl in der Pilot-Studie als auch in der DASH-Studie wurde in beiden Studiengruppen
keine signifikante Veranderung des Dipper/Non-Dipper Status bei den Studienteilneh-
mern beobachtet. Dies bedeutet, dass Probanden, die aufgrund der ersten ABDM-
Messung der Kategorie der Dipper (ASBP-Tag minus ASBP-Nacht >10%) zugeteilt wur-
den, diese Zuordnung auch wahrend des Studienverlaufes beibehielten. 19% der Proban-
den der Pilot-Studie wurden aufgrund ihres Blutdruckprofiles der Kategorie der Non-
Dipper zugeordnet und wiesen systolische Blutdruckabfdlle von <10% zwischen der
Nacht- und Tagphase auf. Diese Studienteilnehmer wurden gebeten, Ihre Hausarzte oder
Internisten aufzusuchen, da dieses Erscheinungsbild einen mdglichen Hinweis auf Zielor-

ganschadigungen bzw. kardiovaskuldare Erkrankungen darstelit.

Energie- und Nihrstoff- sowie Lebensmittelaufnahme

Wie oben beschrieben, wurde die Energie- und Nahrstoffaufnahme sowie der Lebensmit-
telverzehr in beiden Studien durch zwei sehr unterschiedliche Verfahren bestimmt. In der
Pilot-Studie wurden diese Parameter anhand des wéchentlich protokollierten und abge-
wogenen Lebensmittelkonsums berechnet (gruppen- und geschlechtsspezifische Ergeb-
nisse siehe 5.3.1.3); in der DASH-Studie erhielten die Probanden fiir den gesamten Stu-
dienzeitraumes individuell abgepackte, dem Tagesbedarf entsprechende Nahrungsmittel

mit exaktem Energie- und Nahrstoffgehalt.

Wahrend die KG der DASH-Studie (Energielevel 2100 kcal/d) einen prozentualen Ener-
gieanteil an Fett von 37 (gesattigtes Fett 16), bei Kohlenhydraten von 48 und bei EiweiB3
von 15 enthielt, wies die KG der Pilot-Studie im Mittel 36 Energie% Fett (15 Energie%
gesattigtes Fett), 46 Energie% Kohlenhydrate und 14 Energie% EiweiB3 sowie 4 Energie%
Alkohol auf. Der Cholesteringehalt wurde in der DASH-Studie fir die KG mit 300 mg/d
festgelegt, in der Pilot-Studie lag die durchschnittliche Aufnahme bei 350 mg. Der Ver-
gleich der taglichen Ballaststoffaufnahme ergab weit gréBere Unterschiede: in der DASH-
Studie wurden 9 g mit der Nahrung aufgenommen, in der Pilot-Studie lag der Anteil bei
25 g. Sehr groBe Differenzen zwischen den KG beider Studien waren auch bei der tagli-
chen Zufuhr an Ca (944 mg Pilot-Studie vs. 450 mg DASH-Studie), Mg (372 mg Pilot-
Studie vs. 165 mg DASH-Studie) und K, nicht jedoch bei Na (3454 mg Pilot-Studie vs.
3000 mg DASH-Studie) zu erkennen.

Die stark unterschiedliche Zufuhr an Mineralstoffen und Ballaststoffen begriindet sich

hauptsachlich durch die ungleichen Verzehrsgewohnheiten der deutschen und amerikani-
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schen Studienpopulation, da die KG der in dem entsprechenden Land Ublichen Kost ent-
spricht. Wahrend in der KG der Pilot-Studie taglich im Mittel 3,0 Portionen Obst (je etwa
130g), 2,3 Portionen Gemise (je etwa 100g), 2,3 Portionen fettreiche Milchprodukte so-
wie 0,5 Portionen fettarme Milchprodukte (je etwa 200g) verzehrt wurden, konsumierten
die Probanden der KG der DASH-Studie nur 1,6 Portionen Obst (je etwa 140g), 2,0 Porti-
onen Gemiuse (je etwa 80g), 0,4 Portionen fettreiche Milchprodukte bzw. 0,1 Portionen
fettarme Milchprodukte (je etwa 200g). Die Erndhrungsweise der Studienteilnehmer der
KG Pilot-Studie kann demzufolge hinsichtlich der Mikrondhrstoffaufnahme als gut und
ausreichend hinsichtlich der empfohlenen Zufuhr eingestuft werden. Der Lebensmittel-
verzehr der DASH-KG orientierte sich vordergrindig an den afroamerikanischen Ernah-
rungsgewohnheiten (bedingt durch den hohen Probandenanteil), charakterisiert durch
eine geringe Zufuhr an Milchprodukten (u.a. durch eine Lactoseunvertraglichkeit), Obst
und Gemolse. Die Konzeptionierung der IG der DASH-Studie sah eine Ernahrungsumstel-
lung hinsichtlich 27 Energie% Fett (sechs fir gesattigtes Fett), 55 Energie% Kohlenhyd-
rate und 18 Energie% EiweiB3 vor. In der Pilot-Studie wurde bei einer mittleren Energie-
aufnahme von 2103 kcal/d eine Veranderung der Makronahrstoffrelation zugunsten der
Kohlenhydrataufnahme (51 Energie%) erreicht, wobei die Fettaufnahme auf 30 Energie%
(10 Energie% flr gesattigtes Fett) vermindert bzw. die EiweiBzufuhr um ein Prozent er-
hoht wurde. Die tagliche Ballaststoff- und Cholesterinaufnahme betrug in der IG der
DASH-Studie (Energielevel 2100 kcal/d) 31 g bzw. 150 mg vs. 29 g bzw. 210 mg in der
Pilot-Studie. Hinsichtlich der Mineralstoffaufnahme wurde in der IG der DASH-Studie eine
tagliche Zufuhr an Ca von 1240 mg, an Mg von 500 mg und an K von 4700 mg erreicht.
Gegensatzlich dazu verzeichnete die IG der Pilot-Studie eine mittlere Aufnahme an Ca im
AusmaB von 1108 mg, an Mg von 412 mg und an K von 3651 mg/d. Die im positiven
Sinne veranderten Makro- und Mikronadhrstoffaufnahmen spiegeln sich auch in der Le-
bensmittelaufnahme wider: In der IG der DASH-Studie wurden taglich 4 Portionen Obst,
2,9 Portionen Gemlse, 0,5 Portionen fettreiche Milchprodukte sowie 2,6 Portionen fett-
arme Milchprodukte konsumiert. Die Probanden der IG der DASH-Studie hingegen ver-
zehrten taglich 5,2 Portionen an Obst, 4,4 Portionen an Gemise, 0,7 Portionen an fettrei-
chen Milchprodukten und 2 Portionen an fettarmen Milchprodukten (bedingen die hohe
Ca-Aufnahme).

Ein Vergleich der beiden Studiengruppen innerhalb der zwei Studien zeigte, dass zwi-
schen der KG und der IG der DASH-Studie signifikante Veranderungen in der Zufuhr aller
Nahrstoffe und Lebensmittel anzutreffen war (mit Ausnahme von Na), in der Pilot-Studie
dies jedoch nur bei den Makronahrstoffen (p<0,001), Cholesterin (p<0,001), Na
(p<0,01) fettarmen und fettreichen Milchprodukten (p<0,001) sowie Obst (p<0,001)
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beobachtet wurde. Eine Erklarung dazu liegt méglicherweise in dem AusmaB der Zufuhr
an Nahrstoffen und Lebensmitteln der beiden KG begriindet. Wahrend in der KG der Pi-
lot-Studie hinsichtlich der Mikrondhrstoff- und Ballaststoffaufnahme eine fast nahezu op-
timale Zufuhr vorherrschte (unter diesen Gesichtspunkten entspricht die KG der Pilot-
Studie eher der IG der DASH-Studie), waren die Studienteilnehmer der KG in der DASH-
Studie mit diesen Nahrstoffen in einem Grenzbereich der Unterversorgung anzutreffen. In
der Pilot-Studie war es daher — vermutlich auch durch den weniger streng kontrollierten
Studienansatz mit ad libitum Verzehr bedingt — nicht méglich, diese Zufuhr noch weiter
anzuheben. Diese Ergebnisse machen deutlich, dass es mit diesem Studienansatz im
Rahmen der Pilot-Studie nicht mdglich war, zu einer - unter dem Gesichtspunkt von
Empfehlungen zur Nahrstoffzufuhr - Verbesserung der Ernahrungsweise beizutragen.

Méglicherweise ist dies auch in der geringen statistischen Power begriindet.

In der DASH-Studie liegt die hohe und in den meisten Fallen optimale Zufuhr an N&hr-
stoffen und Lebensmitteln in der IG u.a. darin begriindet, dass die Probanden alle ben6-
tigten Lebensmittel verzehrsfertig zur Verfliigung gestellt bekommen hatten und sie da-

durch keine Wahlmadglichkeiten hatten.

BMI und Korpermasse

Aufgrund der bekannten Einflussnahme auf den Blutdruck wurden wahrend des gesamten
Studienzeitraumes Kérpermasse und BMI in den beiden Studien konstant gehalten. Ab-
weichungen von +2% der Baseline-Kérpermasse bei DASH bzw. von +1 kg in der Pilot-

Studie wurde unmittelbar durch Anderungen in der Energiezufuhr entgegengesteuert.

Die Baseline-Kdérpermasse betrug in der DASH-Studie im Mittel fur die weiblichen Pro-
banden der IG 78,9 kg (BMI 29,0 kg/m?) und der KG 75,4 kg (BMI 28,3 kg/m?). Die
mannlichen Probanden wiesen zu diesem Zeitpunkt eine Kérpermasse von 88,0 (BMI
28,1 kg/m?) in der IG und von 87,7 (BMI 27,7 kg/m?) in der KG auf.

In der Pilot-Studie hingegen traten bei den Frauen - aufgrund der Studienbeendigung
unmittelbar nach der Randomisierung und des treatment-completers-Ansatzes - signifi-
kant unterschiedliche Kérpermassen und BMI zwischen den beiden Studiengruppen auf.
Die Kérpermasse wurde aber dennoch wahrend der drei Studienphasen bei beiden Ge-
schlechtern konstant gehalten. Die mittlere Run-in Kérpermasse betrug fir die weiblichen
Studienteilnehmer der IG 66,6 kg (BMI 25,9 kg/m?) und der KG 79,1 kg (BMI 28,9
kg/m?). Die Kérpermasse der mannlichen Studienteilnehmer lag in der IG bei 82,4 kg
(BMI 26,1 kg/m?) und in der KG bei 87,9 kg (BMI 28,3 kg/m?). In einer méglicherweise
der Pilot-Studie folgenden Studie sollte deshalb eine gréBere Eingrenzung des BMI-

Bereiches bei der Rekrutierung vorgenommen werden.
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6.3 Regressionsmodelle zu Ernadhrung und Blutdruck

Die diesem Abschnitt zugrunde liegenden durchgeflihrten statistischen Analysen stellen
exemplarisch einige Auswertungsverfahren dar, die in einer der Pilot-Studie méglicher-
weise folgenden Interventionsstudie mit ausreichend statistischer Power angewendet
werden kénnen. Wegen der fehlenden Power liegt das Potential der Pilot-Studie nur in
der Prifung der Machbarkeit des Studienansatzes und sollte daher (ber eine deskriptive
Beschreibung nicht hinausgehen. Aufgrund der geringen Stichprobe muss daher die Er-

gebnisinterpretation der Analysen sehr vorsichtig erfolgen.

Nahrstoffe und Energie als Pradiktoren des Blutdrucks

Bei den weiblichen Studienteilnehmern konnten nur fir die Blutdruckvariablen A-24h-SBP
der ABDM und A-SBP der GH-BD Parameter der Energie- und Nahrstoffaufnahme als Pra-
diktoren (signifikante Determinanten) beschrieben werden. Der Anteil der erklarten Vari-
ation an der gesamten Variation dieser Blutdruckvariablen betrug 37% und 31%. Fur die
A-24h-SBP stellte die A-Energieaufnahme den bedeutendste Pradiktor dar.

Der in diesem Regressionsmodell fir die A-Energieaufnahme berechnete partielle Regres-
sionskoeffizient (Beta) von 0,601, kann wie folgt interpretiert werden Flr die der Analyse
zugrunde liegende Stichprobe (Frauen der Pilot-Studie) gibt er an, um wie viel A-24h-SBP
erhéht wird (hier 0,6 mm Hg), sobald bei Konstanz der A-K-Aufnahme (erklart einen wei-
teren Anteil der Variation der A-24h-SBP) die A-Energieaufnahme um eine Einheit an-
steigt. Die Interpretation muss hier jedoch weitergefiihrt werden, da die Zielstellung der
Pilot-Studie in der Veranderung der Parameter zwischen dem Ende der Intervention und
dem Ende des Run-in begriindet liegt und somit alle Variablen die Differenz zwischen
diesen Zeitpunkten darstellen. Fir die abhangige Blutdruckvariable bedeutet der positive
partielle Korrelationskoeffizient eine Verkleinerung der Differenz zwischen den beiden
Studienzeitpunkten und somit eine Reduzierung des blutdrucksenkenden Effektes des
Pradiktors. Ein negativer partieller Korrelationskoeffizient ldsst demzufolge auf eine Erhé-

hung des blutdrucksenkenden Effektes des Pradiktors schlieBen.

Diese Darstellung muss jedoch die Veranderung der Zufuhr von Nahrstoffen und Le-
bensmitteln mitberlcksichtigen. Diese wurden entsprechend der Fragestellung in zwei
Gruppen eingeteilt: (1) Nahrstoffe und Lebensmittel, deren gesteigerte Zufuhr eine blut-
drucksenkende Wirkung aufweisen und (2) Nahrstoffe und Lebensmittel, deren blut-
drucksenkender Effekt in einer verminderten Zufuhr begriindet liegt. Berlicksichtigt man
nun die oben angeflihrte Interpretation, so bedeutet dies, dass beim Anstieg des Pradik-

tors um eine Einheit, die beispielsweise unter (1) angefiihrten Pradiktoren im Idealfall
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einen negativen partiellen Regressionskoeffizienten aufweisen sollten und somit zu einer
Blutdrucksenkung flihren mussten. Dies trifft auf die A-K-Aufnahme als Pradiktor flr A-
24h-SBP zu.

Betrachtet man hingegen die den Pradiktoren der Variation des A-SBP der GH-BD zuge-
horigen Beta, so stellt sich fir die A-Ca-Aufnahme das gleiche Bild, nicht jedoch flir die A-
Alkoholaufnahme (weist ein negatives Beta auf, obwohl dieser Nahrstoff der Gruppe (2)
zugeordnet wird). Eine Erklarung dazu liegt vorrangig in der groBen Streuung dieses

Nahrstoffes und der geringen StichprobengréBe begriindet.

Bei den mannlichen Probanden wurden nur fir A-DBP der GH-BD Pradiktoren identifiziert,
der Anteil der erklarten Variation an der gesamten Variation betrug 43%. A-BMI stellt als
Confounder den wesentlichsten Pradiktor dar, wobei die A-Fettaufnahme weitere 13,5%
der Variation in dieser Blutdruckvariable ausweisen. Beide Variablen weisen jedoch trotz

Zuordnung zur Gruppe (2) negative Beta-Werte auf.

Lebensmittelgruppen als Pradiktoren des Blutdrucks
Lebensmittelgruppen als Pradiktoren wurden bei den weiblichen Probanden sowohl flr A-

24h-SBP und A-24h-DBP der ABDM als auch fiir A-SBP der GH-BD ausgewiesen. Allen
drei abhangigen Blutdruckvariablen war dabei gemein, dass A-GemlUseverzehr als starks-
ter Pradiktor hervorgetreten ist (bei A-24h-DBP nur an zweiter Stelle) und als eine der
Kategorie (1) zugeordneten Lebensmittelgruppe einen (wiinschenswerten) negativen par-
tiellen Regressionskoeffizienten aufweist. Ein weiterer Anteil der Variation des A-24h-SBP
wird durch A-Fleisch/Fleischwaren erklart, als starkster Pradiktor flir A-SBP erwies sich
die A-Halbfettmargarine/Olaufnahme. Beide Pradiktoren zeichnen sich durch einen positi-
ven partiellen Regressionskoeffizienten aus, obwohl die A-Halbfettmargarine/Olaufnahme

widerspriichlich dazu der Kategorie (2) zugeordnet wird.

Bei den mannlichen Probanden konnten nur fir A-24h-SBP der ABDM und A-DBP der GH-
BD Lebensmittelgruppen als Pradiktoren ausgewiesen werden. A-Obstverzehr (diese Le-
bensmittelgruppe wird ebenfalls der Kategorie (1) zugeordnet) erwies sich flir A-24h-SBP
als der starkste Pradiktor mit einem Beta von -0,497. Fir A-DBP zeichnet sich A-
Obstverzehr (Beta 0,400) ebenfalls als Pradiktor aus, obwohl A-BMI (Confounder) und A-
fettreiche Milchprodukte nachgeordnet. Fiir die beiden letzteren wurde trotz eindeutiger

Zuordnung zu der Kategorie (1), ein negatives Beta berechnet.
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6.4 Validierung der Nahrstoffaufnahme durch Urinparameter

Die Validierung der Nahrstoffe Protein, Na und K wurde im Rahmen der Pilot-Studie durch
entsprechende Biomarker im 24h-Urin durchgefiihrt, obwohl das Wiegeprotokoll unter
den Ernahrungserhebungsmethoden als der ‘golden standard’ bezeichnet wird (110). Dies
begriindet sich einerseits damit, dass auch bei dieser Methode die alleinige Information
auf den subjektiven Angaben des Probanden beruht (146). Andererseits musste, basie-
rend auf der Vorgabe innerhalb der Pilot-Studie einen konstanten Na-Level anzustreben,
eine valide Einschatzung der (auf eigenen Studienerfahrungen beruhenden meist nicht
ausreichend gut erfassbaren) Na-Zufuhr vorgenommen werden. Der Einsatz dieser Bio-
marker ermdéglicht eine objektive Bewertung der im Wiegeprotokoll gemachten Angaben.
Der grundlegende Vorteil von Biomarkern im Rahmen einer Validierung ist, dass Messfeh-
ler im wesentlichen nicht mit den zufalligen Fehlern, die bei jeder Erndhrungserhebungs-

methode auftreten kdnnen, korreliert sind (147, 148).

In der Pilot-Studie wurde am Ende jeder Studienphase einmalig 24h-Urin gesammelt
(dritter Tag des Wiegeprotokolls), um sowohl eine Abschatzung der konstanten Na-
Ausscheidung als auch eine grobe Beurteilung der Protein- und K-Zufuhr vornehmen zu
kdnnen. Eine exakte Beurteilung der Nahrstoffzufuhr bedarf jedoch einer weit héheren
Anzahl an 24h-Urinsammlungen, da eine hohe Tag-zu-Tag-Variation sowohl bei der Auf-

nahme dieser Nahrstoffe als auch bei der Ausscheidung der Biomarker besteht (149).

Protein bzw. Stickstoff

Die Proteinvalidierung wurde durch den Vergleich der N-Zufuhr (Protein/6,25) und der N-
Ausscheidung (alleinig durch Protein determiniert) vorgenommen, wobei nur vollstandige
Urinsammlungen (siehe 4.3.6.1) berlcksichtigt wurden. Zusatzlich musste ein N-
Gleichgewicht (ist beispielsweise nicht wahrend der Wachstumsphase gegeben) vorherr-
schen. Ergebnisse kontrollierter Bilanzstudien (115) konnten belegen, dass 81+2% des N
durch die Nahrungsaufnahme mit dem Urin ausgeschieden werden (13+2% Faeces, 4+1%

Haut und <1% Menstruation).

Die Ergebnisse der Pilot-Studie basieren auf 18 Tagen Wiegeprotokoll (sechsmal drei Ta-
ge) und dreimaligen 24h-Urinsammlungen, die in einem Zeitraum von vier Monaten
durchgefihrt wurden. Haufigere Urinsammlungen waren aufgrund der hohen Belastung
der Probanden im Studienzeitraum nicht méglich. Gegensatzlich dazu legen Bingham und
Cummings (147) nahe, dass sich die Beurteilung der Protein- bzw. N-Aufnahme auf 16
Tage Wiegeprotokoll sowie acht 24h-Urinsammlungen beziehen sollten. Die dieser Aussa-

ge zugrunde liegenden Studie (n=8) mit einer 28tagigen Erfassung der Proteinaufnahme
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sowie N-Ausscheidung belegte einen intraindividuellen Variationskoeffizienten (%) fur die
Proteinaufnahme von 21% und fir die N-Ausscheidung von nur 13%. Die Validierung
sollte in der Pilot-Studie jedoch nur zur groben Abschatzung genutzt werden. Bei den
Frauen lag das Verhaltnis des ausgeschiedenen zum aufgenommenen N bei 0,95, der
Korrelationskoeffizient zwischen den beiden Parametern ergab 0,45 (p<0,01). Der Quo-
tient aus ausgeschiedenem und aufgenommenem N lag bei den méannlichen Probanden
hingegen bei 1,1. Die Korrelation wurde mit 0,45 (p<0,01) berechnet. In einer mit 160
Probanden durchgefiihrten Protein-Validierungsstudie mit der oben angeftihrten empfoh-
lenen Tagesanzahl, wurde ein mittlerer Quotient von 0,91 mit einem Korrelationskoeffi-
zient von 0,69 ermittelt (110).

Die N-Quotienten in der Pilot-Studie kdnnen aufgrund der geringen Anzahl von 24h-
Urinsammlungen nur als grobe Richtwerte dienen. Sie lassen aber dennoch den Schluss
zu, dass sowohl bei den Mannern, als auch bei den Frauen unter Berlicksichtigung der
geringen StichprobengréBe und der hohen intraindividuellen Varianz (Varianzratio zwi-
schen intra- und interindividueller Varianz nahe 1) ein Underreporting der Proteinauf-

nahme vorliegt.

Natrium
Im Urin ausgeschiedenes Na stellt einen objektiven und guten Indikator fir die aktuelle
Na-Zufuhr dar, wobei durchschnittlich 86% des mit der Nahrung aufgenommenen Na bei

einer mittleren Absorptionsrate von 98% mit dem Urin ausgeschieden werden (149).

Wie oben erldutert, wurde flir die Kontrolle einer konstanten Na-Aufnahme nicht die Auf-
nahme selbst, sondern die objektivere Na-Ausscheidung (flir beide Geschlechter konnte
im Studienverlauf keine signifikante Veranderung festgestellt werden) als Kriterium ge-
wahlt. Dies liegt in der Tatsache begriindet, dass die absolute Na-Menge schon bei der
Durchflihrung der Wiegeprotokolle durch die Probanden nicht exakt zu erfassen ist. Es ist
nicht maéglich, die zusatzlich konsumierte (Salzen wahrend der Mahlzeitenzubereitung
oder Nachsalzen bei Tisch), d.h. die nicht bereits in den Lebensmitteln enthaltene NaCl-
Menge wahrend der Protokollierung genau zu wiegen, da handelsibliche Diatwaagen mit
einer Genauigkeit von meist 2g versehen sind. Andererseits kann dieser Nahrstoff durch
mangelnde Angaben in der in Deutschland verwendeten Nahrstoffdatenbank (BLS II.2)
nicht optimal ermittelt werden. So weist beispielsweise die Nahrstoffzusammensetzung
des Lebensmittelcodes flir ,gegarten Reis’, bei dessen Zubereitung Ublicherweise Salz
verwendet wird, keine Uber das rohe Lebensmittel hinausgehende Kochsalz- bzw. somit
auch Na-Menge (100g roher Reis, BLS-Code C350001, enthalten 6 mg Na bzw. 349 kcal;
300 g gegarter Reis (inkl. 200 ml Wasser), BLS-Code C350022, enthalten ebenfalls nur 6
mg Na bzw. 333 kcal) auf.
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Betrachtet man dennoch das Verhaltnis des zugefiihrten zum ausgeschiedenen Na, so
ergibt sich folgendes Bild: In der Pilot-Studie betrug der Korrelationskoeffizient zwischen
dem ausgeschiedenen und aufgenommenen Na bei den Frauen 0,35 (p<0,01) und bei
den Mannern 0,09, das Verhaltnis zwischen diesen beiden Parametern wurde mit 1,41
bzw. 1,54 berechnet. Joseph (150) ermittelte beim Vergleich der Na-Zufuhr (zwei 7-
Tage-Wiegeprotokolle) und der Na-Ausscheidung (zwei 24h-Urinsammlungen) einen Kor-
relationskoeffizienten von 0,41 fir Frauen (n=193) und von 0,33 fir Manner (n=127).
Ein vergleichbarer Korrelationskoeffizient von 0,30 wurde auch in der bereits oben er-
wahnten Studie (n=160 Frauen) von Bingham et al. (110) gefunden. Der Korrelationsko-
effizient bei den Frauen der Pilot-Studie ist mit diesen Literaturstellen vergleichbar, dies
ist jedoch nicht bei den Mannern der Fall. Der auBerordentlich niedrige Koeffizient wird
nur durch eine inkorrekte Bewertung der Na-Zufuhr erklart, wobei die Ursachen dazu
wahrscheinlich in dem nicht erfassten vermehrten Nachsalzen bei Tisch liegen. Zusatzlich
weisen die Manner der Pilot-Studie eine weit héhere intraindividuelle Varianz als inter-
individuelle Varianz (Varianzratio 31,2 vs. 2,4) als die Frauen der Pilot-Studie auf. Das

Verhdltnis dieser Varianzkomponenten wird meist mit >3 angegeben (151).

Kalium
Die K-Urinausscheidung betragt etwa 77% der K-Zufuhr (restlicher Anteil wird mit Faeces

ausgeschieden) und stellt einen guten pradiktiven Wert flr die Aufnahme dar (149).

In der Pilot-Studie betrug das Verhaltnis ausgeschiedenes/aufgenommenes K bei den
Frauen 0,86, der Korrelationskoeffizienten zwischen diesen Parametern ergab 0,63
(p<0,01). Bei den mannlichen Probanden lag dieser Quotient hingegen bei 1,0, die
Korrelation wurde mit 0,19 berechnet. Bingham und Day (152) konnten einen
Korrelationskoeffizienten von 0,76 (16-Tage-Wiegeprotokoll) bzw. von 0,66 (7-Tage-
Schatzprotokoll) zwischen der K-Aufnahme und der K-Ausscheidung (acht 24h-
Urinsammlungen) in einer Studie mit 160 Frauen belegen. Joseph (150) ermittelte in der
bereits oben erwahnten Studie einen Korrelationskoeffizienten von r=0,64 flir die Manner
und von r=0,53 fir Frauen. Die Frauen der Pilot-Studie weisen somit einen
Korrelationskoeffizient auf, der mit dem in den beschriebenen Literaturstellen
vergleichbar ist. Flr die Manner kann dies jedoch nicht bestatigt werden, da sie in einem
sehr hohen AusmabB ihre K-Aufnahme unterschatzen bzw. underreporten. In der Literatur
hat sich herauskristallisiert (148, 153), dass auch bei diesem Biomarker eine weit héhere
intraindividuelle als interindividuelle Varianz vorhanden ist. Diese Faktum tritt auch bei
den Mannern der Pilot-Studie hervor, bei den Frauen kann dies nicht bestatigt werden
(Varianzratio 4,0 vs. 0,8).
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Zielsetzung der Pilot-Studie war, zu priifen, inwieweit eine Veréanderung von der Ublichen
zu der in der DASH-Studie empfohlenen Erndhrungsweise einer Idealkost (fettarme
Mischkost, reich an Milchprodukten, Obst und Gemiuse) auch bei deutschen Borderline-
Hypertonikern zu einer signifikanten Blutdrucksenkung fihrt. Dazu musste die Frage ge-
klart werden, ob dies - im Gegensatz zu den streng kontrollierten Studienbedingungen
der DASH-Studie - auch unter habituellen Lebensbedingungen durch ad libitum Verzehr

im Rahmen einer randomisierten Interventionsstudie erreicht werden kann.

Hauptergebnis der Pilot-Studie war, dass mit der ad libitum verzehrten Idealkost keine
signifikante Blutdrucksenkung erzielt werden konnte. Dies begriindet sich damit, dass die
habituelle Ernahrungsweise der Probanden, die wahrend der Studie der Kontrollkost ent-
sprach, eine fast auf den Empfehlungen der DGE beruhende Zusammensetzung aufwies.
Das AusmaB der Nahrstoff- und Lebensmittelzufuhr der deutschen Kontrollkost (und so-
mit der habituellen Erndhrungsweise der Stichprobe) entsprach somit bei einigen Nahr-
stoffen und Lebensmittelgruppen nahezu der amerikanischen Idealkost. Der Unterschied
zwischen Ideal- und Kontrollkost war in der deutschen Pilot-Studie viel geringer als bei
der DASH-Studie. Bei der Pilot-Studie fiihren jedoch folgende Tatsachen zu einer Relati-

vierung der ‘gesunden’ Kontrollkost:

e Die Stichprobe der Pilot-Studie war nicht reprasentativ fir die deutsche Bevélkerung

und kann somit nicht Gbertragen bzw. verallgemeinert werden.

e Die Compliance und das Gesundheitsbewusstsein von Personen, die sich zur Teilnah-
me an einem Studienprojekt bereit erkldren sind héher einzustufen als die der durch-

schnittlichen Bevélkerung.

Basierend auf dem Hauptergebnis der Pilot-Studie lassen sich folgende Schlussfolgerun-

gen ziehen:

1. Die Ergebnisse der DASH-Studie dirfen nicht unkritisch auf deutsche Public Health-
Strategien zur Pravention der Hypertonie angewendet werden. Im vorliegenden Falle
wurde die Zusammensetzung der Idealkost der amerikanischen DASH-Studie, auf de-
ren Verzehr die duBerst beeindruckende Blutdrucksenkung beruhte, vorwiegend ohne
Beachtung des Designs in entsprechende Empfehlungen zur Pravention und Therapie

der Hypertonie in Deutschland oder Europa umgesetzt.

2. Bei der Formulierung von nahrstoff- oder lebensmittelbezogenen Empfehlungen zur

Senkung des Bluthochdruckes missen die Erndhrungs- und Lebensstilgewohnheiten
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der entsprechenden Bevdlkerungsgruppe Berlicksichtigung finden. Dies wird beson-
ders beim Vergleich dieser beiden Studien deutlich, da die deutsche Stichprobe der Pi-
lot-Studie (und hdchstwahrscheinlich auch der deutschen Bevdlkerung) eine ganzlich
andere Erndhrungsweise oder Lebensstil als die der amerikanische Studienpopulation

der DASH-Studie (bzw. der amerikanische Bevoélkerung) zeigt.

3. Zusatzlich muss der genetische Hintergrund der entsprechenden Bevdlkerungsgruppe
berlcksichtigt werden. Die Stichprobenzusammensetzung beider Studien unterschied
sich wesentlich. Wahrend in der DASH-Studie zum GroBteil afroamerikanische Proban-
den (die eine weit hohere Hypertoniepravalenz aufweisen und auf nicht-
pharmakologische MaBnahmen viel starker als Kaukasier reagieren) untersucht wur-
den, entsprach die deutsche Pilot-Studie der landesiiblichen Bevdlkerung. Ernahrungs-
empfehlungen die als Public Health-Strategien aus Studien abgeleitet werden, miissen
deshalb immer den genetischen Hintergrund dieser Studien berlicksichtigen; ansons-

ten sind sie unzutreffend.

4. Zur objektiven Bestimmung und Bewertung des Blutdruckes ist eine einheitliche Kon-
vention der Methodik und Auswertung zu entwickeln. Dabei sollte man die ABDM he-
ranziehen, da bei der Gelegenheitsmessung eine systematische Uberschitzung des

‘realen’ Blutdruckes eintritt.

5. Studienergebnisse, die in streng kontrollierten Studien erzielt wurden, dirfen nicht
ohne vorangehende Bericksichtigung und Prifung des zugrunde liegenden Studiende-
signs in nahrstoff- oder lebensmittelbezogenen Ernahrungsempfehlungen Ubertragen

werden.

Um zu - flr europdische Verhéltnisse - aussagekraftigen Ergebnissen hinsichtlich der
Blutdrucksenkung zu gelangen, misste eine multizentrische europdische Interventions-
studie durchgefiihrt werden. Da die europaische Bevélkerung — im Vergleich zur ameri-
kanischen - Uber eine bereits ‘relativ’ gute Erndhrungsweise und hohes Gesundheitsbe-
wusstsein verfligt, missen hier andere MaBnahmen in das Studiendesign einflieBen. Hier
sollte eine Kombination aus mehreren lebensstilverandernden Parametern Anwendung
finden, die u.a. eine Ernahrungsumstellung, basierend auf der Untersuchung der landes-
typischen Erndhrungsweise und Festlegung, welche Nahrstoffe hinsichtlich ihrer Zufuhr
optimiert werden mussten (z.B. Verminderung der Fettaufnahme), eine Reduktion des

Ubergewichts, eine Steigerung der kdrperlichen Aktivitét etc. beinhalten kénnte.
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Rekrutierungsmaterialien

Brief an den Arzt

«Anrede»
«Titel»«Vorname»«Name»
«Adressel1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datum»y»

Sehr «geehrte Frau Kollegin» «geehrter Herr Kollege» «Name»,

unser Institut hat die Absicht, in einer Interventionsstudie dem Erndhrungseinflu auf
die Hypertonie nachzugehen. Ausgangspunkt ist das jungst publizierte Ergebnis der
DASH-Studie (Dietary Approches to Stop Hypertension; Appel et al., New England
Journal of Medicine 1997 (Vol. 336), 16: 1117-1124). Danach senkt allein die Um-
stellung auf eine fettreduzierte Kost, reich an Obst, Gemuse und Milchprodukten,
den Blutdruck von Grenzwerthypertonikern (RR 140/90 - 149/94 mm Hg) durch-
schnittlich um 11,4 mm Hg systolisch und 5,5 mm Hg diastolisch. Dieses unter
streng kontrollierten Studienbedingungen gewonnene Ergebnis wollen wir in einem
weniger strikt gefihrten, den habituellen Lebensumstdanden ndheren Ansatz uUber-
prifen.

Dazu erhalten die Probanden in unserem Interventionszentrum kostenfrei etwa die
Halfte ihres taglichen Lebensmittelbedarfs, grundsatzlich in Form handelsiblicher
Produkte. Ilhren ibrigen Verzehr kénnen sie frei gestalten. Den Studienteilnehmern
der Interventionsgruppe stellen wir vornehmlich Obst, Gemuse, Milchprodukte und
fetireduzierte Lebensmittel bereit, den Kontrollpersonen Uberwiegend Produkte mit
ublichem Fettgehalt, Wurstwaren, Backwaren und Fertiggerichte. Die Zuteilung der
Probanden auf die Gruppen erfolgt streng randomisiert.

Uber einen Zeitraum von etwa 7 Wochen werden Blutdruck (wiederholte 24-
Stunden-Messungen und Momentaufnahmen), Energie- und Nahrstoffaufnahme,

Blut- und Urinparameter sowie anthropometrische GréRen kontrolliert.
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Seite 2

Um den Aufwand zu begrenzen und dennoch mdéglichst aussagefahige Ergebnisse

zu erzielen, moéchte ich Sie fur die Unterstiitzung unseres Vorhabens in der Rekru-

tierungsphase gewinnen. Wir suchen als Studienteilnehmer Personen mit folgender
Charakteristik:

Blutdruckwerte systolisch 140-149 mm Hg und diastolisch 90-94 mm Hg

keine Einnahme blutdruckbeeinflussender Medikamente

keine Herz-Kreislauf-Erkrankungen

keine Stoffwechselstdrungen (Diabetes mellitus, Hyperlipidamien, Nierenerkran-
kungen)

keine chronischen oder akuten Erkrankungen und

BMI <35

Ich darf annehmen, dald sich solche Patienten in lhrer Klientel befinden. Falls Sie die

Mihe der Patientenselektion nach diesen Kriterien auf sich nehmen, waren wir fir

eine Informationsweitergabe an diese potentiellen Probanden dankbar. Dies soll G-

ber die als Muster beigefligte Patienteninformation erfolgen.

Uber lhre Mithilfe bei unserem Vorhaben wiirde ich mich sehr freuen. Bitte, zeigen

Sie uns lhre Bereitschaft auf der ebenfalls beigelegten Erklarung an und schicken

Sie diese bitte bis zum 08.10.98 an uns zurick.

Meine Mitarbeiterin, Frau Mag. J. M&éseneder, wird sich telefonisch an Sie wenden,

um nahere Einzelheiten mit Ihnen zu besprechen.

Mit freundlichen GrifRen

Prof. Dr. H.-J. Franz Zunft

Leiter der Abteilung Interventionsstudien

Anlagen: vorbereiteter Brief an den Patienten mit saémtlichen Materialien
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Brief an den Patienten (im Namen des Arztes)

Stempel des Arztes

das Deutsche Institut fuir Erndhrungsforschung will den Zusammenhang zwischen
Erndhrung und Bluthochdruck naher untersuchen. Dazu fihrt es eine Studie durch,
um den gunstigen blutdrucksenkenden Effekt ausgewéahlter Kostformen zu prifen.
Daraus kénnen Empfehlungen abgeleitet werden, wie durch bedachte Auswahl des
tdglichen Lebensmittelverzehrs einer mafigen Blutdruckzunahme entgegenzuwirken
ist.

Der Projektleiter, Herr Prof. Dr. Zunft, hat mich Gber Ziel und Durchfiihrung der Stu-
die informiert und angefragt, ob unter meinen Patientinnen und Patienten ein Teil-
nahmeinteresse besteht. Aus meiner Sicht kommen Sie als Proband fir diese Studie
in Frage. Als Ergebnis kénnen Sie u.U. durch Erndhrungsumstellung zur Senkung
Ihres Blutdruckes beitragen und lhre kiinftige Medikamenteneinnahme reduzieren.
Sollten Sie sich fir die Teilnahme interessieren, so schicken Sie bitte die beigelegte
Erklarung direkt an das Deutsche Institut fir Erndahrungsforschung. Dieser Weg ist
zur Wahrung meiner arztlichen Schweigepflicht erforderlich.

Prof. Zunft und seine Mitarbeiter werden anschlieBend mit Ihnen in Kontakt treten.

Mit freundlichen GriRen

Anlage
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Bereitschaftserklarung interessierter Patienten

Bitte freilassen

[ch wurde durch Mmeinen Azt ..o,
auf die Studie

‘Erndhrung + Bluthochdruck’
aufmerksam gemacht und bitte um nahere Teilnahmeinformationen.

N M e
PLZ/WORNOIt e eeeeees
S A e
Tel. (Prival)
Tel. (dienStlich) oo

BemerkKUNGeN

Datum und Unterschrift

DEUTSCHES INSTITUT FUR ERNAHRUNGSFORSCHUNG
ABT. INTERVENTIONSSTUDIEN (LEITER: PROF. DR. H.-J. F. ZUNFT)
ARTHUR-SCHEUNERT-ALLEE 114 - 116
14558 BERGHOLZ-REHBRUCKE
@ (033200) 88 403
(033200) 88 380
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Aushang Blutspendezentrale, Apotheken und EPIC-Studienzentrum

Leiden Sie unter erhohtem Blutdruck (systolischer
Blutdruckwert max. 149 und diastolischer Blutdruckwert max. 94) und
nehmen keine Blutdruckmedikamente ein?

¢

Mdchten Sie wissen, ob sich durch alleinige Umstellung der
Erndhrung der Blutdruck absenken 1a8t?

¢

Haben Sie Interesse an der Studie

'‘Erndhrung und Bluthochdruck’

als Proband(in) teilzunehmen, die vom DEUTSCHEN INSTITUT FUR
ERNAHRUNGSFORSCHUNG POTSDAM-REHBRUCKE (DIfE) durchgefiihrt
wird?

¢

Tragen Sie bitte lnren Namen und Ihre Adresse auf dem beigelegten
Blatt ein, damit ndhere Informationen zu dieser Studie an Sie
weitergeleitet werden kénnen.

DEUTSCHES INSTITUT FUR ERNAHRUNGSFORSCHUNG
ABT. INTERVENTIONSSTUDIEN (LEITER: PROF. DR. H.-J. F. ZUNFT)
ARTHUR-SCHEUNERT-ALLEE 114-116
14558 BERGHOLZ-REHBRUCKE
& (033200) 88 403
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Pressemitteilung fiir Printmedien und Radio

PRESSEMITTEILUNG

Senkung des Blutdrucks durch Ernahrungsumstellung?

Studienteilnehmer gesucht

Wer zu hohem Blutdruck neigt und diesen nicht mit Medikamenten bekampfen,
sondern es durch alleinige Umstellung der Ernahrung versuchen méchte, kann
dies nun im Rahmen einer Studie tun. Durch eine Kost, die reich an Obst,
Gemuse und Milchprodukten aber im Fettanteil reduziert ist, soll der Blutdruck
gesenkt werden. Wissenschaftler der Abteilung Interventionsstudien des
Deutschen Instituts fur Ernahrungsforschung in Potsdam-Rehbricke wollen
dies an Probanden, die einen leicht erhohten Blutdruck haben und nicht
medikamentdés behandelt werden, in einer mehrwdchigen Studienphase
untersuchen. Wahrend dieser Zeit erhalten die Teilnehmer ungefahr die Halfte

der bendtigten Lebensmittel gratis.

Interessierte werden gebeten, sich unter der Telefon-Nr. 033200/88-403 im

Deutschen Instituts fir Erndhrungsforschung zu melden.

Abdruck gestattet / Beleg erbeten!
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Anschreiben an interessierte Personen

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datum»
Sehr «geehrte Frau» «geehrter Herr» «Titel»«Namey,

far Ihr Interesse an unserer neuen Studie ‘Erndhrung + Bluthochdruck’ méchten wir uns herzlich
bedanken.

Im Rahmen dieser Interventionsstudie méchten wir Erkenntnisse darliber erlangen, ob sich
durch alleinige Umstellung der Ernahrung ein erhdhter Blutdruck absenken 1aRt. Wie Sie der
beigefligten Studieninformation entnehmen koénnen, ist unsere Studie in 4 Teile untergliedert.
Im ersten Teil, dem sogenannten Screening, wird festgestellt, ob Sie aus medizinischer Sicht
als Proband fir unsere Studie geeignet sind. Daran anschlieRend beginnt die eigentliche Stu-
dienzeit von 7 Wochen, die sich aus einer Run-in-Phase, d.h. einer Eingewdéhnungszeit, von 2
Wochen und der eigentlichen Interventionsphase von 5 Wochen zusammensetzt. Ob Sie nach
der Run-in-Phase der Kontrollgruppe oder der Interventionsgruppe zugeordnet werden, ist rein
zufallig und kann nicht beeinflu’t werden. Im Anschluf® an die Intervention findet nach einer 5-
bis 6-wochigen Unterbrechung eine einmalige abschlieRende Untersuchungsphase statt.

Zwar ist die Studienteilnahme mit einem gewissen Zeitaufwand verbunden, dies versuchen wir
dadurch auszugleichen, indem wir Ihnen fir die eigentliche Studienphase einen Grofteil Ihres
taglichen Lebensmittelbedarfes in Form handelstblicher Produkte kostenlos zur Verfligung
stellen. Der wesentliche Vorteil lhrer Teilnahme besteht jedoch darin, daf® wir lhnen nach Stu-
dienabschlul® genauere Informationen Uber die optimale Gestaltung lhrer persénlichen Ernah-
rung geben kénnen. Insbesondere dazu, wie Sie durch gezielte Lebensmittelauswahl lhren
Blutdruck glnstig beeinflussen kénnen.

Ich wiirde mich freuen, wenn ich Sie als Proband in meiner Abteilung begriRen kdnnte. Dazu
bitte ich Sie den beiliegenden Fragebogen ausgeflllt innerhalb der nédchsten 10 Tage an uns
zurlckzuschicken. Sollten Sie Fragen haben, steht lhnen meine Mitarbeiterin, Frau Mag. Jutta
Moseneder, telefonisch unter 033 200/88-403 gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifen
Prof. Dr. H.-J. F. Zunft
(Leiter der Abteilung Interventionsstudien)

Anlagen: Studieninformation
Fragebogen
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Informations- und Studienmaterialien

'Er'niihr'ung + Bluthochdruck’

Das Deutsche Institut flr Erndhrungsforschung Potsdam-Rehbriicke (DIfE) hat die Aufgabe,
neue Erkenntnisse Uber den Zusammenhang zwischen Erndhrung und Gesundheit zu gewin-
nen. In der Studie ‘Erndhrung + Bluthochdruck’' mochte die Abteilung Interventionsstudien
herausfinden, ob sich durch alleinige Umstellung der Erndhrung der Blutdruck absenken laft.
An 120 Probanden, die einen nicht medikamentds behandelten Grenzwert-Bluthochdruck auf-
weisen, wird in einer Studienphase von 7 Wochen der Absenkung des Bluthochdruckes durch
Ernahrungsfaktoren nachgegangen.

MeRgréRen:
* Kost, reich an Obst, Gemuse e Blutdruck )
und Milchprodukten WARN e Energie- und Nahrstoffaufnahme
 Reduzierung des Fettverzehrs == | o Stoffwechselparameter in Blut
und Urin
konstantes o Korperzusammensetzung
Kérpergewicht
perg A

Sie konnen teilnehmen, wenn ...

& |hr Blutdruck im Bereich von systolisch 141-149 und/oder diastolisch 90-94 mm Hg liegt

o Sie keine Blutdruckmedikamente einnehmen

o Sie nicht alter als 65 Jahre sind

o Sie nicht stark Ubergewichtig sind (BMI < 35, d.h. Kérpergewicht in kg / (Kérperhohe in m)2)

o Sie keine Stoffwechselerkrankungen (Diabetes mellitus, Hyperlipiddmien, Nierenerkrankungen, etc.),
Herz-Kreislauferkrankungen, chronische (Asthma, Anamien, etc.) oder akute Erkrankungen auf-
weisen

o Sie kein Anhanger alternativer Erndhrungsformen (Veganer, Haysche Trennkost, etc.) sind

o Sie keinen hohen Alkoholkonsum aufweisen (max. 2 Glaser Bier oder Wein pro Tag)

o Sie keine Mineralstoff- und Vitaminpraparate einnehmen

o Sie nicht schwanger sind oder zur Zeit Stillen

o Sie Nichtraucher sind bzw. seit mindestens einem Jahr nicht mehr rauchen

o Sie keine starken Korpergewichtsschwankungen innerhalb der letzten 2 Jahre aufweisen
(max. + 5 kg)

o Sie keine Unvertraglichkeiten gegentiber Sonnenschutzmitteln (Para - Allergie) haben

Welchen personlichen Nutzen haben Sie durch lhre Teilnahme?

e Magliche Senkung lhres Bluthochdruckes durch Erndhrungsumstellung und somit Reduzie-
rung lhrer kiinftigen Medikamenteneinnahme.

e Wahrend der Studienphase von sieben Wochen erhalten Sie ca. die Halfte der bendtigten
Lebensmittel kostenlos zur Verfligung gestellt.
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Zeitplan
Studienphase Termine/Zeitaufwand Aktivitaten
Informationsabend 1 Termin Information zum Studiendesign
(Einfihrungsveranstaltung)
Screening 2 Termine 1 « Ananmnese
im Abstand von 1 x Urinprobe
ca. 2 Wochen 1 « Blutabnahme (niichtern)

1 « Bestimmung der Kdrperhdhe
Fragebogen zu den Ernahrungsgewohnheiten
Fragebogen zur kdrperlichen Aktivitat
wiederholte Blutdruckmessungen

wiederholte Bestimmung des Kdrpergewichts

Run-in 2 Wochen Kennenlernen des Shop-Systems
Kontrolldiat
1 x wéchentlich e ‘Einkauf im Shop

o Kontrolle des Kérpergewichts
o Blutdruckmessung

Informationsabend 1 Termin ‘Wie flihre ich ein Wiegeprotokoll?’

in der 2. Woche 1 x 24-Stunden-Blutdruckmessung

1 x 3-Tageswiegeprotokoll

1 x 3-Tagesaktivitatsprotokoll

1 « 24-Stunden-Urin

1 x Blutabnahme (niichtern)

1 « Bestimmung der Kérperzusammensetzung
téglich zu Hause Gewichtskontrolle

2> Randomisierung: zufillige Zuteilung zu einer der zwei Interventionsgruppen

Intervention 5 Wochen Idealgruppe und Kontrollgruppe
1 x wéchentlich e ‘Einkauf im Shop
o Kontrolle des Kérpergewichts
o Blutdruckmessung
téglich zu Hause Gewichtskontrolle

Informationsabend 1 Termin Aktuelles

1 = wichentlich ab 2. Woche = 3-Tageswiegeprotokoll

= 3-Tagesaktivitatsprotokoll

x 24-Stunden-Blutdruckmessung
= 24-Stunden-Urin

= Blutabnahme (ntichtern)

= Bestimmung der Kérperzusammensetzung

1
1
in der 5. Woche 1
1
1
1

Follow-up ... hach ca.5Wochen 1 x 24-Stunden-Blutdruckmessung

1 « Blutdruckmessung

1 x 3-Tageswiegeprotokoll

1 x 3-Tagesaktivitatsprotokoll

1 « 24-Stunden-Urin

1 « Blutabnahme (niichtern)

1 x Bestimmung der Kérperzusammensetzung
1

= Bestimmung des Kérpergewichts

Informationsabend 1 Termin AbschluBbesprechung, Ergebnisprasentation




9 Anhang

111

Terminliste
‘Erndhrung + Bluthochdruck’

Run-in (09.02. - 23.02.1999)

3-Tages-Erndhrungs-Wiegeprotokoll
+

3-Tages-Aktivitatsprotokoll

So+Mo+Di 14.+15.+16. Februar 1999
oder
So+Mo+Di  21.+22.+23. Februar 1999

24-Stunden-Urinsammlung

Mo, 15. Februar oder Di, 16. Februar 1999
oder
Mo, 22. Februar oder Di, 23. Februar 1999

24-Stunden-Blutdruckmessung

1 Tag, individuell abgestimmt

Blutabnahme + Korperzusammensetzung

1 Termin morgens, individuell abgestimmt

Intervention (24.02. - 30.03.1999)

3-Tages-Ernahrungs-Wiegeprotokoll
+

3-Tages-Aktivitatsprotokoll

1.42.+3. Marz 1999

Mi+Do+Fr
10.+11.+12. Marz 1999

und
Do+Fr+Sa So+Mo+Di
3-Tages-Ernahrungs-Wiegeprotokoll 18.+19.+20. Méarz 1999 28.429.+30. Marz 1999
+ oder oder
3-Tages-Aktivitatsprotokoll So+Mo+Di Do+Fr+Sa

21.+22.+23. Mérz 1999 25.+26.+27. Mérz 1999

24-Stunden-Urinsammlung

Mo, 22. Marz oder Di, 23. Marz 1999
oder
Mo, 29. Marz oder Di, 30. Marz 1999

24-Stunden-Blutdruckmessung

1 Tag, individuell abgestimmt

Blutabnahme + Korperzus.setzung

1 Termin morgens, individuell abgestimmt

Follow-up (Anfang Mai 1999)

+

3-Tages-Ernahrungs-Wiegeprotokoll

3-Tages-Aktivitatsprotokoll

So+Mo+Di  25.+26.+27. April 1999
oder
So+Mo+Di 2.+3.+4. Mai 1999

24-Stunden-Urinsammlung

Mo, 26. April oder Di, 27. April 1999
oder
Mo, 3. Mai oder Di, 4. Mai 1999

24-Stunden-Blutdruckmessung

1 Tag, individuell abgestimmt

Blutabnahme + Kérperzusammensetzung

1 Termin morgens, individuell abgestimmt
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Protokolle und Fragebogen

EINVERSTANDNISERKLARUNG

o] T TR O PO TSRO PTSUTOPRRUPRRUPO
Familienname Vorname

wohnhaftin
Postleitzahl Ort Stralle
Telefon privat Telefon dienstlich

nehme als Proband(in) freiwillig und auf eigene Verantwortung an Untersuchungen zum Forschungsthema

Nutritiver EinfluB auf Hypertonie:
‘Erndhrung + Bluthochdruck’

im Deutschen Institut flir Erndhrungsforschung Potsdam-Rehbriicke (DIfE) teil.

Ich erklare mich bereit,
= Fragebogen auszufillen,
= an persdnlichen Befragungen teilzunehmen,
= Erndhrungsprotokolle und Aktivitatsprotokolle auszufillen,
o meine Korpermasse und meine Kérperzusammensetzung bestimmen zu lassen,
o 24-Stunden-Blutdruckmessungen und Blutdruck-Momentaufnahmen durchfiihren zu lassen,
= viermal 24-Stunden-Urin-Sammlungen mit PABA durchzufihren,
o mir viermal Blutproben abnehmen zu lassen,
o einmal Urinproben abzugeben,
= an Untersuchungen zum Energiestoffwechsel teilzunehmen.

Ich bin dariber unterrichtet, dal in meinen Blut- und Urinproben biochemische und genetische Werte
bestimmt werden, die Informationen (ber den Energie-, Fett- und Kohlenhydratstoffwechsel sowie tber den
EinfluR der Erndhrung auf Bluthochdruck liefern.

Uber den Inhalt und den Ablauf der vorgesehenen Untersuchungen bin ich sowohl schriftich als auch
mindlich durch das DIfE unterrichtet worden. Ich habe diese Informationen verstanden, und meine Fragen
sind mir zufriedenstellend beantwortet worden.

Meine Angaben und die Untersuchungsergebnisse werden nicht in Verbindung mit meinem Namen, sondern
davon getrennt gespeichert. Die Namens- und AdreRdatei wird unmittelbar nach Eingabe der letzten
Erhebung- oder MeRdaten geléscht. Die Datenbehandlung und -auswertung erfolgt gemaR den
Bestimmungen des Brandenburgischen Datenschutzgesetzes.

Ich bin dartber informiert, daf ich mein Einverstdndnis zur Teilnahme jederzeit schriftlich oder mindlich und
ohne Angaben von Grinden widerrufen kann. Bei Widerruf werden mein Name und meine Adresse aus der
geschitzten Personendatei geléscht, jedoch nicht die bisher erhobenen Daten. Ich nehme zur Kenntnis, daR
mir aus der Verweigerung oder dem Widerruf meines Einverstdndnisses keinerlei Nachteile entstehen.

Bergholz-Rehbricke , den .........c..c......... 19.......

Unterschrift der Teilnehmerin / des Teilnehmers



9 Anhang 113

Zeitraum

Probandennummer

Sehrgeehrte(r) Studienteilnehmer(in),

mit diesem Erndhrungsprotokoll mdchten wir lhr Erndhrungsverhalten im
Rahmen dieser Studie beurteilen. Deshalb bitten wir Sie, alle verzehrten
Lebensmittel, Speisen wund Getranke fir den festgelegten Zeitraum
abzuwiegen und aufzuschreiben. Bevor Sie jedoch mit der Protokollierung am
ersten Tag beginnen, beachten Sie bitte die auf den nachsten Seiten
angefuhrten Hinweise und Hilfestellungen.

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, stehen wir Ihnen gerne unter
folgender Telefonnummer zur Verfigung:

& (033200) 88 -403 od. 245

Vielen Dank
fir lhre Teilnahme und Mitarbeit!

DEUTSCHES INSTITUT FUR ERNAHRUNGSFORSCHUNG POTSDAM-REHBRUCKE
ABT.INTERVENTIONSSTUDIEN (LEITER: PROF.DR. H.-J. F. ZUNFT)
ARTHUR-SCHEUNERT-ALLEE 114 - 116
14558 BERGHOLZ-REHBRUCKE
@ (033200)88 -403 oD. 245
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Wie fiihre ich ein Ern&hrungsprotokoll?

o Fillen Sie bitte das Protokoll bei jeder Mahlzeit aus. Vergessen Sie bitte nicht, auch Kkleine
Zwischenmahlzeiten anzugeben.

o Benutzen Sie bitte immer die Waage und protokollieren Sie die Mengen in Gramm (g), bei Getrénken in ml.
Sollte das nicht moglich sein, verwenden Sie bitte Angaben wie ‘eine Tasse’, ‘ein ERIdffel (gehéuft od.
gestrichen?)’.

o Bezeichnen Sie alle Lebensmittel moglichst genau:
Beispiele:

€ Milch und Milchprodukte
Gouda 45% Fett, Fruchtjoghurt 3,5% Fett

< Brot und Backwaren
Mehrkornbrot, Toastbrot, Kiirbiskernbrotchen

£ Getreideprodukte
Nudeln (roh), Reis parboiled (gedunstet)

© Kuchen
Pflaumenkuchen (Hefeteig), Mirbeteigplatzchen

® Fette und Ole
Sonnenblumendl, Schweineschmalz

S Fleisch und -waren
Rindfleisch mager (gediinstet), Hiihnchenschenkel gegrillt (mit Knochen gewogen)

# Obst und Gemiise
Apfel mit Schale und Gehause, Banane ohne Schale, Mohrriibe roh, Erbsen (Feinfrost) gedinstet

& Getrénke
Kaffee mit Kondensmilch (4% Fett) und Zucker, Orangennektar, Apfelsaftschorle (1:1), Bier (Pils),
Weillwein (trocken), Pflaumenschnaps (40 % Alk.)

o Nur die wirklich verzehrten Mengen aufschreiben. Falls Sie etwas abgewogen, aber nicht alles gegessen
haben, wiegen Sie bitte den Rest zuriick.

o Wenn Sie Speisen fir die Familie zubereiten, notieren Sie bitte alle Zutaten und geben dann den Teil an,
den Sie verzehrt haben (= nachste Seite: Musterprotokoll Mittagessen).
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M usterprotokoll

Datum 09.09.99
Wochentag Freitag
Bitte
Lebensmittel / Zutaten Menge frei
g/ ml lassen
1. Frihstick
Brétchen 45 g
Roggenmischbrot 50 g
Butter 20 g
Schinken (fett, roh, gerduchert) 30 g
Gouda (45 % Fett) 30 g
Kaffee (schwarz) 300 ml
Orangensaft (100% ) 125 ml
2. Frihstick
entfallt
Mittagessen
Rezept: Gulasch mit Gemise
Rindfleisch (mager, Fett 400 g
abgeschnitten)
Zwiebeln (geschélt) 200 g
Bratfett (Biskin) 30 g
rote Paprikaschote (geputzt) 200 g
Ketchup (Thomy) 60 g
Fleischbriihe (Maggi) 250 ml
Kochsalz 12 g
Sahne (siB, 30% Fett) 20 g
(2EL)
davon gegessen: Gulaschmenge 250 g
Nudeln (gekocht) 150 g
Fruchtnektar Orange (Granini) 200 m|
Banane (ohne Schale) 120 g
Mineralwasser (Spreequell) 250 ml
Fortsetzung M usterprotokoll
Bitte
Lebensmittel/ Zutaten Menge frei
g/ ml lassen
Nachmittagsim biB
Kaffee (schwarz) 300 ml
Apfelkuchen (Hefeteig) 100 g
Abendbrot
Vollkornbrot (Roggen) 80 g
Doppelrahmfrischkdse (70 % Fett) 30 g
Bierschinken 30 g
Gurke (geschiélt) 35 g
Tom ate (frisch) 180 g
Bier (Pils) 330 ml
Mineralwasser (Spreequell) 500 ml
Erdbeerfruchtioghurt (3,5 % Fett) 150 g
SpatimbiB
Apfel (ungeschiélt) 115 g
W einbrand (36 Vol. %) 20 ml
Sonstiges
2 St. Negerkliisse 30 g
Mineralwasser (Spreequell) 250 ml
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TAGESAKTIVITATSPROTOKOLL

Bitte Wochentag ankreuzen Probandennummer

[ Mo | [Di| [ Mi|[Do||Fr|[Sa]]So]
O mannlich
Datum . .19 (0-24 Uhr) O weiblich

Geben Sie bitte die Gesamtdauer aller Aktivitaten in den entsprechenden Kategorien

in Stunden mit einer Genauigkeit von 15 Minuten an.

(15 Minuten = 0,25 Stunden, 30 Minuten = 0,5 Stunden, 45 Minuten = 0,75 Stunden)

(z.B. 1 Stunde und 15 Minuten = 1,25 Stunden)

O Erwerbstatigkeit ® Bezeichnung des Berufes

O Vollzeitbeschaftigung

O Teilzeitbeschaftigung (wenn ja, Stunden / Woche)

0O Hausfrau

O im Ruhestand

O zur Zeit ohne Erwerbstatigkeit

A KTIVITATEN STUNDEN FUR INTERNE ZWECKE
SCHLAF- UND RUHEZEITEN

nachts, d.h. von 0% Uhr - und - 24% Uhr
Mittagsschlaf, d.h. von Uhr - Uhr
tagsiber, d.h. von Uhr - Uhr

NURFURB ERUFSTATIGE:
AKTIVITAT WAHREND DER ERWERBSTATIGKEIT

O arbeitsfreier Tag = wenn arbeitsfrei, weiter bei
'"AKTIVITATEN IN DER FREIZEIT' und 'SPORTLICHE AKTIVITATEN'

O Arbeitstag = Anzahl der gearbeiteten Stunden gesamt
und unterteilt in:

¢ Sitzen | « leichte Arbeit
| z.B. Schreibtischarbeiten, Arbeit am PC

+ mittelschwere Arbeit
z.B. Gabelstapler fahren, Kassiererin

¢ Stehen | « leichte Arbeit
| z.B. an Ladentheke arbeiten, Laborarbeiten

+ mittelschwere Arbeit
z.B. Regale auffiillen, schnelle FlieBbandarbeiten

| + schwere Arbeit
| z.B. Maurerarbeiten

¢ Gehen | «langsam

» zUgig

+ etwas tragend (z.B. Tabletts, Geschirr, Tasche)

|+ etwas Schweres tragend (ca. 20 kg)

+ nicht angefihrte Tatigkeiten:

= Weg zur/von der Arbeit. Bitte bei 'AKTIVITATEN AUSSERHALB DER
ERWERBSTATIGKEIT' bzw. 'SPORTLICHE AKTIVITATEN' berlicksichtigen.
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| A KTIVITATEN . STUNDEN ||| FOR INTERNE ZWECKE ||

AKTIVITATEN AUSSERHALB DER ERWERBSTATIGKEIT

Tatigkeiten im Sitzen (Essen, Lesen, Fernsehen, Telefonieren,
Handarbeiten, Schreiben, Auto fahren, etc.)

Tatigkeiten im Stehen (Korperpflege, Ankleiden, etc.), langsa-
mes Gehen (<4 km/h), Shopping

leichte Hausarbeit (Kehren, Staub wischen, Staub saugen, Ge-
schirr spilen, Kochen, Biigeln, Wasche aufhangen), Musizie-
ren

durftigen Menschen, zlgiges Gehen (4-6 km/h)

Lebensmittel einkaufen, Betreuung von Kindern und pflegebe—g

jaten, Rasen mahen, etc.)

mittelschwere Haus- und Gartenarbeit (Fenster putzen, Unkrauté

Malerarbeiten, Auto per Hand waschen, etc.)

Reparaturarbeiten, handwerkliche Tatigkeiten (Fliesenlegen,é

Umgraben, Schnee schaufeln, etc.)

korperlich schwere Haus- und Gartenarbeit (Boden schruppen,é

Tragen schwerer Lasten oder schwerer Mébelstiicke, etc.)

korperlich sehr schwere Haus- und Gartenarbeit (Holz hacken,é

nicht angeflihrte Tatigkeiten:

SPORTLICHE AKTIVITATEN

Bowling, Billard, Segeln, Surfen

ching, Tischtennis, Trainer (allg.), Volleyball

Gymnastik, langsames Rad fahren (<15 km/h), Reiten, Stret-

Golf, Tanzen

Aerobic, Basketball, malRiges Rad fahren (15-20 km/h), Wan-
dern

Badminton, Inline skating, Rudern, Skifahren, Tennis

Bergsteigen, Fufball, Handball, Hockey, Jogging (8 km/h),
schnelles Rad fahren (20-23 km/h), Schwimmen

Judo, sehr schnelles Rad fahren (23-26 km/h), Squash

nicht angeflihrte Sportarten:

Beachten Sie bitte:

Protokollieren Sie bitte nur die Dauer der aktiven sportlichen Tatig-
keit (d.h. Pausen und Ruhephasen = bei 'AKTIVITATEN AUSSERHALB DER
ERWERBSTATIGKEIT' berucksichtigen)

SUMME DER AKTIVITATEN IN STUNDEN

24
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Gerat: ...ccveeene. Manschette: ................. Probandennummer

TAGEBUCH
24-Stunden-Blutdruckmessung

Beginn der Messungen i

Ende der Messungen i

Zeitintervall 0 - 00Uhr min
0 - oUhr min
0 - oUhr min

Hinweise

Das BlutdruckmeRgerat, das Sie tragen, mift in bestimmten Zeitintervallen Ihren Blutdruck und Ihre Herzfrequenz
(Manschette am nicht dominanten Arm, d.h. ein Rechtshénder trégt die Manschette am linken Oberarm). Am Tag
der Messung sollten Sie lhren normalen Tagesablauf beibehalten.

Wahrend eine Messung lauft, UNNOTIGE BEWEGUNG VERMEIDEN. Den Arm méglichst ruhig halten. (Wenn
Sie nach der Messung einen | a n g e n Ton héren, war diese erfolgreich.)

Beunruhigen Sie sich nicht, falls das Gerat nicht bei jeder Messung einen Wert ermitteln kann (gekennzeichnet
durch eine Abfolge schneller Téne). Das Gerat unternimmt dann innerhalb der nachsten Minute einen weiteren
MeRversuch. (Konnte kein Wert ermittelt werden, so wird auf der Anzeige der entsprechende Code angezeigt.)
Damit die MeRdaten des Gerates optimal ausgewertet werden kdnnen, ist es wichtig, folgendes zu notieren:
TATIGKEIT und UHRZEIT (unbedingt vom Gerét ablesen!!) wahrend der Messung und die Uhrzeit, zu der Sie
MEDIKAMENTE einnehmen. Bei gleichbleibender Tatigkeit mul diese (und die Uhrzeit) nicht jedesmal aufge-
schrieben werden, wenn die Manschette aufgepumpt wird. Notieren Sie einfach ANDERUNGEN der Tétigkeit
(z.B. “11:32 -15:47 Arbeit am Computer’, dann “15:47 — 16:32 Fenster putzen’).

Mochten Sie innerhalb des Zeitintervalls zusatzlich messen, die START/STOP-Taste am Gerat betatigen, um
diese Messung (wird mit 2 Ténen eingeleitet) vorzunehmen. Danach werden die Messungen in regelmafigen
Zyklen fortgesetzt. Sollte diese zusatzliche Messung durch ein medizinisches Symptom bedingt sein, bitte notie-
ren. Durch Driicken der START/STOP-Taste kann auBerdem eine laufende Messung abgebrochen werden.

Das Blutdruckmessgerat bitte NICHT aus der Tragetasche nehmen.

Legen Sie wahrend der NACHT das Geréat auf den Boden. Damit kann es nicht herunter fallen.

« Den Monitor vor NASSE schiitzen. Sollte das Gerat jedoch naR werden, besteht keine Elektroschockgefahr.

BEISPIEL: Auszug aus einem Tagebuch

ZEIT TATIGKEIT BEMERKUNGEN bzw.
MEDIKAMENTENEINNAHME

16:30 - 17:15 Autofahren

17:15 - 17:30 | Treppen steigen mit voller Getrankekiste

17:30 - 18:15 | Hausarbeit, Kochen

17:59 Hausarbeit, Kochen/ZUSATZLICHE MESSUNG plétzliches Unwohlsein, schwindlig

18:15-18:45 Essen

19:30 - 22:00 Computerarbeit, nur Sitzen

22:00 - 22:30 | Kérperpflege, Baden Gerét abgenommen

22:30 1 Tabl. Examplosan 250 eingenommen

22:30 - 6:20 Schlafen

6:20 - 6:40 Korperpflege
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Gewichtskontrolle zu Hause wahrend der Studie

Wiegeliste

Probandennummer

Fir diese Studie ist es notwendig, dal Ihr Kérpergewicht wahrend der gesamten Studienzeit konstant
bleibt (d.h. keine Zu- oder Abnahme). Mit Hilfe dieser Liste kénnen Sie zu Hause lhr Gewicht
kontrollieren. Beachten Sie bitte, daB Sie sich immer unter gleichen Bedingungen abwiegen,

z. B.: morgens, nach Gang zur Toilette und in Unterwésche.

Datum

Uhrzeit

Korpergewicht
zu Hause
in kg

Korpergewicht
im Institut
in kg

Bemerkungen
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FRAGEBOGEN WIRD V E R T R A U L | C H BEHANDELT

LEBENSSTIL-
UND
GESUNDHEITSFRAGEBOGEN

,Erndhrung + Bluthochdruck'

DEUTSCHES INSTITUT FUR ERNAHRUNGSFORSCHUNG
ABT. INTERVENTIONSSTUDIEN
ARTHUR-SCHEUNERT-ALLEE 114 - 116
14558 BERGHOLZ-REHBRUCKE
2 (033200) 88 403
(033200) 88 380
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sozio-demographische Daten

Probanden-Nr.

Geschlecht O mannlich Q weiblich
Geburtsdatum ....... . ....... 19 Alter ............. Jahre
Nationalitat ...........ccooerreirenirnennens
Familienstand Q ledig QO verheiratet

QO geschieden O verwitwet

Personenanzahl im Haushalt ................

Berufsausbildung (Bitte den hichsten Abschlul8 ankreuzen)
U Hochschule O Fachhochschule
O Fachschule/Meister O abgeschlossene Lehre

O noch in Ausbildung (Azubi, Student(in)) Q keinen beruflichen Abschlu®
Bezeichnung der ausgeiibten beruflichen Tatigkeit .............cocorrrerernimnnessneressssssresessssesesenns

BeschaftigungsausmaRi (mehrere Angaben mdglich)

Q vollzeit O Mutterschafts-/Erziehungsurlaub
a teilzeit Q Rentner(in)/Frihrentner(in)
O stundenweise O Hausfrau/Hausmann

O ohne Beschaftigung

Erndahrungsverhalten

Fuhren Sie zur Zeit eine durch den Arzt verordnete Diat durch? QO ja
O nein
Wenn ja, bitte Kurz beSChreiDeN ... ssssssssens

Seit wann halten Sie diese Diat 8iN7 ..ccceevrcerseersessensns
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Fiihren Sie zur Zeit eine Schlankheitsdiat durch? O ja

O nein

Haben Sie schon einmal eine Schlankheitsdiat durchgefiihrt? a ja
O nein

Wenn ja, wie oft? ....cceeernne Wann zuletzt? ...............

Hat sich lhr Korpergewicht in den letzten 2 Jahren um mehr als 5 kg verandert?
a ja Q mehr als 5 kg zugenommen

U mehr als 5 kg abgenommen

O nein
Nehmen Sie zur Zeit Abfilihrmittel ein? a ja
U nein
Nehmen Sie zur Zeit Appetitziigler ein? a ja
O nein

Entspricht Ihre iiblich konsumierte Kost einer speziellen Erndhrungsform?
(z.B. Hay’sche Trennkost, vegetarische Kost, ...

a ja
O nein
Wenn ja, bitte KUrz DESCIEIDEN ..cieeeieresere e s
Seit wann halten Sie diese Kost €in? ...ccvcvvververiensennns
Trinken Sie Alkohol? a ja
Q nein
Wenn ja, wieviele Glaser pro Tag oder pro Woche?
pro Tag pro Woche
Bier (0,51) s e
Wein (0,21) e e
Sekt (0,11) e
LIKOr(2cl) e e

Spirituosen (2¢l) v
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Salzen Sie haufig fertig zubereitete Speisen bei Tisch nach?

O immer O manchmal U nie

|Gesundheitszustand

Welche Krankheiten haben Sie zur Zeit bzw. hatten Sie in den letzten 10 Jahren?

zur Zeit vor ca. .?. Jahren  Anmerkung

(M

Herz-Kreislauf-Erkrankung

erhohter Blutdruck

hohe Blutfettwerte

Nierenerkankung
Nierensteine i ————n

Gallensteine

Gicht

Rheuma Qe s,

Diabetes mellitus

Asthma

Schilddrisenerkrankung

Anamie

Magen-Darm-Erkrankung

Allergien

Krebserkankung

Osteoporose

I U Iy Uy Uy Ny Ny Ny Iy Ny Dy N N

Wie groB sind Sie? . cm Korperhohe

Wieviel wiegen Sie? . kg KOrpermasse
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Medikamenteneinnahme
Nehmen Sie zur Zeit Medikamente oder homoopathische Mittel ein?
a ja
O nein
Wenn ja, bitten wir Sie um nahere Informationen:
Praparatname Indikation Dosierung| Haufigkeit
der
Einnahme
z.B. Examplosan Migréne 1 Tablette | 3 mal pro Tag
Nehmen Sie zur Zeit Vitamin- oder Mineralstoffpraparate ein? a ja
O nein
Wenn ja, bitten wir Sie um nahere Informationen:
Praparatname Dosierung Haufigkeit der Einnahme
z.B. Exaplovit 1 Tablette 1 mal pro Tag
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Familienanamnese

Welche der folgenden Krankheiten werden bzw. wurden in lhrer Familie (GroReltern,

Eltern, Geschwister oder Kinder) beobachtet?

(W

Herz-Kreislauf-Erkrankung
erhohter Blutdruck
erniedrigter Blutdruck
hohe Blutfettwerte
Nierenerkankung
Nierensteine
Gallensteine

Gicht

Rheuma

Diabetes mellitus
Asthma
Schilddrisenerkrankung
Anamie
Magen-Darm-Erkrankung
Allergien

Krebserkankung

WD Iy Iy [y ey Ny Ny Iy Ny Ny Ay Ny

Osteoporose

Fettsucht

(W

Rauchverhalten

Rauchen Sie zur Zeit?

Wennja:  Wieviele Zigaretten/Zigarren/Pfeifen pro Tag?

Seit wann rauchen Sie?
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Wenn nein: Waren Sie schon immer Nichtraucher? a ja
O nein

Seit wann rauchen sie nicht mehr? e

Korperliche Aktivitat

Wieviel Zeit in Stunden wenden Sie an einem ‘normalen, durchschnittlichen’ Wochentag
bzw. Wochenendtag fiir folgende Aktivitatsgruppen auf?

& Hinweis: Die Summe aller Stunden, die Sie den 6 Aktivitatsgruppen zuordnen,
muB 24 betragen.

‘normaler’ ‘normaler’
Aktivitatsgruppen Wochentag | Wochenendtag
Stunden/Tag Stunden/Tag

sehr schwere Tatigkeiten

Holz hacken, schwere Mobelstiicke tragen, sportliche
Aktivitaten  (Tennis, FuBball, Jogging, Schwimmen,
Skifahren, z(giges Radfahren, Squash etc.), ...

schwere Tatigkeiten

Umgraben, Malerarbeiten, Reparaturarbeiten, sportliche
Aktivitaten (Tanzen, Golf, Reiten, maliges Radfahren,
Gymnastik etc. ), ...

moderate Tatigkeiten

Hausarbeit, Lebensmittel einkaufen, zligiges Gehen,
Betreuung von Kindern, Bowling, ...

leichte Tatigkeiten
Shopping, Kdrperpflege, Ankleiden, langsames Gehen, ...

sitzende Tatigkeiten
Essen, Lesen, Fernsehen, Schreiben, ...

Schlafen oder Ruhen

= 24 Stunden = 24 Stunden
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Nur fir Frauen

Haben Sie Kinder? Q ja
Q nein

Wenn ja, wieviele? ...............

Sind Sie schwanger oder planen Sie in den nachsten 6 Monaten eine Schwangerschaft?
a ja
O nein

O weild ich nicht

Nehmen Sie orale Kontrazeptiva ein? Q ja
Q nein

Wenn ja, WelChe Pille’? .. ssssssssssssssses

Alles ausgefiillt?

Vielen Dank fir Ihre Mihel
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HINWEISE FUR DIE
24 - STUNDEN-URIN-SAMMLUNG

1. Allgemeines
Durch die Untersuchung Ihres 24-Stunden-Urins erhalten wir genaue Daten bezlglich der
mengenmaligen Tageszufuhr einzelner Nahrungsbestandteile, z. B der Mineralstoffe wie Natrium, Kalium
und Magnesium. Daher ist es besonders wichtig, da Sie den gesamten Tagesurin, unter Zuhilfenahme
eines von uns bereit gestellten Urinbechers sammeln, und dessen Inhalt in einen der zwei dafir
vorgesehenen Tages-Urinbehélter filllen. Diese Behaltnisse werden so vorbereitet, dalR eine
Geruchsbelastigung unterbunden wird.

2. Tag der Urinsammlung
Wir bitten Sie wahrend der gesamten Studienphase viermal eine 24-Stunden-Urinsammlung
durchzufiihren. Der Tag der Urinsammlung ist zeitlich auf einen Tag des 3-Tageswiegeprotokolles gelegt.

3. Einnahme von PABA als Bezugspunkt fiir unsere Analysen
Analysen von 24-Stunden-Urinproben sind nur dann sinnvoll, wenn tatsachlich der gesamte Tagesurin
gesammelt wurde. Um diese Vollstandigkeit Gberprifen zu kdnnen, bitten wir Sie, wahrend dieses
Sammeltages ein vitamindhnliches Praparat (PABA) einzunehmen.

Was ist PABA ?

PABA (genaue Bezeichnung: para-Amino-Benzoesaure) ist ein natlrlich vorkommender Bestandteil eines
Vitamins des B-Komplexes (Folséure) und daher in geringen Mengen in Hefe, Getreide, Fleisch, Milch und
in Vitaminpraparaten vorzufinden.

Die Einnahme von PABA erfolgt 3 x taglich, wobei je eine Tablette zum Frihstiick, Mittagessen und
Abendessen eingenommen werden soll.

Die insgesamt zugefiihrte Menge wird dabei innerhalb von 24 Stunden wieder vollstdndig mit dem Harn
ausgeschieden.

4. Durchfihrung
Sie werden von uns in einem personlichen Gespréch in die Durchfiihrung der Urinsammlung eingewiesen.
Alle notwendigen Materialien (Sammelbehalter, etc.) erhalten Sie von uns.

Falls Sie Fragen zur Urinsammlung haben oder Probleme auftreten,
so wenden Sie sich bitte an

Frau Mag. Jutta Mdseneder
& 033200/ 88-403
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PROTOKOLLANLEITUNG
24 - STUNDEN-URIN-SAMMLUNG

Beachten Sie bitte:

Sammeln Sie bitte am 1. Tag der Urinsammlung nicht den ersten Urin, sondern erst ab dem
zweiten Urin! (Um die Handhabung der Urinsammlung mit einem Urinbecher zu Gben, kdnnen Sie
jedoch den ersten Urin im Urinbecher sammeln, dieser Urin darf jedoch nicht in eine der beiden
Urinflaschen gefillt werden!)

e Sammeln Sie bitte ab dem zweiten Urin jede weitere Probe zuerst im kleinen MeRbecher, dessen
Inhalt Sie sofort in eine der beiden Tagessammelflaschen fillen.

o Nehmen Sie bitte je 1 PABA-Tablette <t zum Frihstick
<& zum Mittagessen
<r zum Abendessen

e In einigen Vitamintabletten ist PABA oft in grofen Mengen enthalten, und deshalb ist es
besonders wichtig, da Sie wahrend der Probensammlung keine Vitamintabletten oder ahnliches
einnehmen. Darlber hinaus sollten Sie auch keine Medikamente einnehmen, die Paracetamol
enthalten (wie fiebersenkende und schmerzstillende Praparate), da dadurch unsere Ergebnisse
verfalscht bzw. beeintrachtigt werden kdnnen. Sollte sich die Einnahme dieser Medikamente nicht
vermeiden lassen, so notieren Sie dies bitte.

% WICHTIG:

Falls Sie allergische Reaktionen gegeniiber einem Sonnenschutzmittel haben, informieren
Sie uns bitte vor der Einnahme von PABA, da diese Substanz in vielen
Sonnenschutzmitteln enthalten ist.

o Der letzte Urin, den Sie in die Tagessammelflasche flillen sollten, ist der erste Urin des néchsten
Tages.

e Eine Hilfestellung, um sich an das Sammeln aller Proben zu erinnern, kann eine Sicherheitsnadel
sein, die Sie an lhrer Unterwésche befestigen.

e Wenn Sie zu Hause sind, stellen Sie eine der beiden Sammelbehalter, falls moglich, in Ihr WC, um
sich selbst an das Sammeln zu erinnern. Der andere Sammelbehalter kann fur unterwegs
verwendet werden (Urinbecher bitte nicht vergessen!).
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Urinflaschen Nr. .......... Probandennummer
Nr .
Studienphase: .........cocevueuee
® Anfangsdatum .............. 19...... Wochentag ............ccccoorrnnene. Uhrzeit .......................

@ NICHT VERGESSEN: Den ersten Urin des 1. Tages nicht sammein!

@ Einnahme der 1. PABA-Tablette zum Friihstiick (Uhrzeit)
2. PABA-Tablette zum Mittagessen (Uhrzeit)
3. PABA-Tablette zum Abendessen (Uhrzeit)

® Geben Sie den ersten Urin des nachsten Tages in die Tagessammelflasche.
Datum Wochentag Uhrzeit

@ Haben Sie einige Proben nicht gesammelt? Falls ja,

Zeit Anmerkung
Zeit Anmerkung
Zeit Anmerkung

® Haben Sie am Tag der Urinsammlung Medikamente eingenommen? Falls ja, bitten wir Sie um
nahere Informationen.

Préparatname Dosierung Haufigkeit der
Einnahme
z. B.: Examplosan 1 Tablette 2 mal pro Tag

® Haben Sie am Tag der Urinsammlung Vitamin- oder Mineralstoffpraparate eingenommen?
Falls ja, bitten wir Sie um nahere Informationen.

Praparatname Dosierung Haufigkeit der
Einnahme
2.B.: Exaplovit 2 Tabletten 3 mal pro Tag

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!
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Erndahrungshilfestellungen (Auszug)

Einkaufsvorschlage

Run-in
09.02.99 - 22.02.99
1. Woche 2.Woche

1 Nudeln 1 Kartoffelbrei

1 Kartoffelknddel 1 Semmelknodel

1 Reis 1 Reis

1 Kellogs Corn Flakes 1 Kellogs Toppas Traube

1 Kellogs Schoko-Miisli 1 Haferflocken

1 Filinchen 1 Knackebrot

1 Zwieback 1 Knusperscheiben

1 Pizza-Teig 1 Obstkuchenteig

1 Quark 1 Quark

1 Kréuterquark 1 Kréuterquark

1 Fruchtquark 1 Fruchtquark

1 Fruchtjoghurt 1 Fruchtjoghurt

1 Frischkase natur 1 Frischkase Krauter

2 Schnittkase 2 Schnittkdse

1 Schmelzkdse Scheibletten 1 Schmelzkdse Ecken od. im Stiick
1 Camembert 50 % 1 Brie 45 %

1 Leberwurst 1 Leberwurst

1 Teewurst 1 Teewurst

1 Wiener - -

2 Wurstin Scheiben 3 Wurstin Scheiben

2 DelikateR-Salate 2 DelikateR-Salate

1 Butter -

1 Rama - -

1 Salatmayonnaise 1 Knorr Salatkrénung Petersilie
1 Nudelsauce Bolognese 1 Nudelsauce Knoblauch Zwiebel
1 Nudelsauce Basilikum 1 Nudelsauce, Sahne Sauce

1 Knorr Fix Broccoli-Gratin 1 Knorr Fix Spinat-Gratin

1 5-Min. Terrine Kdse Nudel-Topf 1 5 Min. Terrine Kartoffelbrei Zwiebel
- - 1 5 Min. Terrine Spaghetti Bolognese
2-3 Eintopfe 2-3 Eintopfe

1 TK Spinat - -

1 TK Erbsen und Karotten 1 TK Erbsen und Karotten

1 TK Suppengemiise 1 TK Suppengemiise

1 TK Apfel-Rotkohl 1 TK Rahmporree

1 TK Rahmgeschnetzeltes 1 TK Makkaroni-Auflauf

1 TK Fischstabchen - -

1 TK Schlemmerfilet-Broccoli 1 TK Schlemmerfilet-Italiano

1 TK Pizza Tomate-Basilikum 1 TK Pizza Salami

1 TK Pizza Schinken 1 TK Pizza 4 Kése

1 Obstim Sirup 1 Obstim Sirup

1 Marmelade - -

3 Balisto 3 Balisto

1 Butterkekse 1 Butterkekse

3 Snickers 5 Bounty

2 Orangennektar 2 Orangennektar

5 Coca Cola 5 Coca Cola
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Einkaufsvorschlage

Idealgruppe

1. Woche Intervention: 24.02.99 - 01.03.99

Lebensmittel + Anzahl

1-2 Nudeln, div. Sorten 1 TK Erbsen

1 Reis fit, div. Sorten 1 TK Broccoli

1 Kartoffelbrei 1 TK Brechbohnen

1 Filinchen, 2 Sorten 1 TK Farmers-Gemise

1 Knéckebrot, div. Sorten 1 TK ACE Auswahl Ernte

1 Zwieback 1 TK Gemiuse Ballaststoff-Auswahl
1 Misli Schneekoppe, 2 Sorten 1 TK Suppengemiise

1 Kellogs All-Bran-Plus 1 TK Apfel-Rotkohl

1 Haferflocken, 2 Sorten 1 TK Spinat-Medaillons

1 Pizza-Teig 1 TK Gemise Stadbchen/Burger

1 Mondamin-Saucenbinder 1 TK Gefliigel Dippers/Kase

2 Quark, mager 1 TK Scholle

3 Fruchtquark, div. Sorten Schneek. 1 TK Pizza Crossa Spinat

3 Fruchtjoghurt. div. Sorten Schneek. 1 TK Gemiise/Patna-Wildreis

5 Joghurt natur, fettarm 1 Vita Country+Karotte

1 Camembert 30%, St. Zwerge 1 Vita Feldsalat S

1 Velveta Toastscheibletten leicht 1 Vita Sun Garden

1 Schlemmermix leicht (1 (Vita Esterhazy)
2-3 Kése DD, div. Sorten 1 Vita Petersilie

1 Philadelphia, Fitne./Schnittl./Lachs 1 Vita Schnittlauch

1-2 Leberwurst DD od. Becel, div. Sorten 1 Knorr Salat-Krénung, div. Sorten
2-3 Wurstaufschnitt DD, div. Sorten 1 Keimél Mazola

1 Wiener, Becel 1 Disteldl Schneekoppe

2 DelikateRsalate DD, div. Sorten 1 Olivendl Mazola

2 5-Minuten Terrine, Brocc./Hi./Spag. 1 Mungbohnen-Keimlinge

1 Knorr Fix Ratatouille 3 Orangensaft Cappy

1 Vitaminschnitte Schneekoppe 3 Apfelsaft Cappy

1 Msli-Fruchtschnitte 2-3 Obstim Glas, div. Sorten, Schnee/Nat

Sonnenblumenkerne

Apfel
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Einkaufsvorsc

hlage

Kontrollgruppe
1. Woche Intervention: 24.02.99 - 01.03.99

Lebensmittel + Anzahl

1 Nudeln, div. Sorten 1 Butter

1 Reis, Spar 1 Salatmayonnaise

1 Kartoffelbrei 1 Nudelsauce (Glas), div. Sorten
1 Kellogs Corn Flakes 1 Nudelsauce (Tetrapack), div. Sorten
1 Filinchen, 2 Sorten 2 5-Min. Terrine K&se Nudel/HUhner
1 Pizza-Teig 1 Knorr Fix, div. Sorten

1 Quark 20% 3 Eintopfe Spar

1 Fruchtquark, emzett 1 TK Spinat

1 Fruchtjoghurt, emzett 1 TK Erbsen und Karotten

1 Frischkase natur, vollfett 1 TK Suppengemiise

1 Frischkase Krauter, vollfett 1 TK Apfel-Rotkohl

2 Schnittkase, div. Sorten, Kraft 1 TK Rahmgeschnetzeltes

1 Schlemmermix 1 TK Fischstabchen

1 Schmelzkése Scheibletten 1 TK Schlemmerfilet-Broccoli

1 Camembert 50 %, S. Zwerge 1 TK Pizza 4 Kase

1 Leberwurst 1 TK Pizza Schinken

1 Teewurst 1 Obst im Sirup, 2 Sorten

1 Wiener 1 Marmelade, div. Sorten

2 Wurst in Scheiben, div. Sorten 3 Balisto, 3 Sorten

2 DelikateR-Salate, div. Sorten 1 Butterkekse

1 Vita Griechischer Bauernsalat 3 Snickers

1 Sonnenblumenél oder Basilico Ol 2 Orangennektar Cappy

1 Mondamin Saucenbinder 5 Coca Cola
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Briefe an die Probanden

Screening

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datum»
Sehr «geehrte Frau»«geehrter Herr» «Titel»«Name»,

ich hoffe, dafl Sie und lhre Familie ein schénes und besinnliches Weihnachtsfest
verbringen konnten und ich winsche lhnen einen guten Rutsch ins Neue Jahr.

Ich wirde mich freuen, wenn ich Sie im Rahmen unserer Studie ,Erndhrung +
Bluthochdruck’ am

«terminst1»

zu lhrem ersten Screening-Termin begriRen konnte. Die an diesem Tag stattfin-
denden Untersuchungen finden im Haus V (Arthur-Scheunert-Allee 155, Eingang
Forschungsklinik) des Deutschen Instituts fur Erndhrungsforschung statt. Wie Sie
dem beigefugten Lageplan entnehmen kénnen, ist dieses Institutsgebdude ca.
600 m von dem Hauptgebdude Haus E (Arthur-Scheunert-Allee 114-116) entfernt.

Ich bitte Sie, daR Sie zu diesem Termin, die von lhnen ausgefillte und unter-
schriebene Einverstandniserklarung mitbringen, ohne die wir keine Untersuchun-
gen an lhnen vornehmen dirfen. Aulerdem ersuche ich Sie, sollten sich Proble-
me mit der Einhaltung des oben genannten Termines ergeben, bei mir rechtzeitig
anzurufen (Tel. 033200/88-403). Dies ist sehr wichtig, um einen angenehmen
Studienablauf fir Sie und auch fiir uns gewahrleisten zu kénnen.

Diesem Brief habe ich auBerdem ein kleines buntes Kartchen beigelegt, dal® Ihre
personliche Probandennummer enthalt. Ich hoffe, dall Sie von diesem Kartchen
bis Studienabschlul Gebrauch machen mdéchten.

Mit freundlichen GriuRen

Mag. Jutta Mdseneder

Anlagen
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Ausschluss Studienteilnahme

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»
«Datum»

Sehr «geehrte Fraun«geehrter Herr» «Titel»«Name»,

leider kdnnen wir Sie nach Auswertung Ihrer Daten, die Sie im Fragebogen gemacht haben, nichtin die
Studie
Erndhrung + Bluthochdruck
aufnehmen. Zum Ausschluss flihrte(n):
a systolischer und diastolischer Blutdruckwert nicht in dem geforderten Verhaltnis
d Alter
d gesundheitliche Griinde
a Kérpergewicht und -gréRe nichtin dem geforderten Verhaltnis
a Medikamenteneinnahme
d Urlaub in der Vorbereitungsphase
d bzw. groBe Anzahl an Interessenten, so dal® der Zufallsgenerator entscheiden mufRte
a

Einreichung der Unterlagen nach dem .........ccccoceevvennnn
Trotzdem mochten wir uns bei Ihnen herzlich fiir lhr Interesse bedanken und wiinschen lhnen alles
Gute.

Mit freundlichen GriiRen

Mag. Jutta Méseneder
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Run-in

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datumy»

Sehr «geehrte Frau»«geehrter Herr» «Titel»«Namey,

nachdem Sie die erste Hiirde - das Screening - gemeistert haben, steht lhrer Teilnahme an der Studie ‘Erndhrung
+ Bluthochdruck’ (09.02. - 29.03.1999) nichts mehr im Wege.

Wie wir bereits im Januar besprochen und terminlich fixiert hatten, werden zu Studienbeginn am
«Blut» (Haus V, Seiteneingang ‘Forschungsklinik’)

eine Blutabnahme sowie wiederholte Blutdruckmessungen durchgefiihrt. AuBerdem wird Ihre Kérperzusammenset-
zung hinsichtlich des Anteiles an Korperwasser und Korperfett bestimmt. Fir all diese Untersuchungen bitte ich Sie,
daB Sie nichtern kommen. Um eine exakte Beurteilung Ihrer Kérperzusammensetzung vorzunehmen, ist es not-
wendig, dal sie am Vorabend weder sportlich aktiv waren noch eine Sauna besucht hatten, da dies wichtige Stor-
groRen auf den momentanen Kérperwassergehalt darstellen.

Ich mochte Sie weiters an die Informationsveranstaltung am
«Info» (Haus E, Hauptgebaude)

erinnern, bei der ich wichtige Hinweise zum Fuhren eines Ernahrungs-Wiegeprotokolles, eines Aktivitatsprotokolles,
eines 24-Stunden-Blutdruck-Protokolles sowie eines 24-Stunden-Urin-Protokolles gebe. Zu diesem Termin werden
ebenfalls die fir diese Protokolle bendtigten Materialien an Sie weitergegeben.

Sollten sich Probleme mit der Einhaltung der oben genannten Termine ergeben, bitte ich Sie, bei mir rechtzeitig an-
zurufen (@ 033200 / 88-403). Dies ist wichtig, um einen angenehmen Studienablauf fiir Sie und auch fir uns ge-
wahrleisten zu kénnen.

Ab Dienstag, 09. Februar 1999, haben Sie die Méglichkeit, einmal pro Woche in unserem Shop (Haus E) einzukau-
fen (ca. 30 Minuten Zeitaufwand), bei dessen Besuch nicht nur |hr Blutdruck, sondern auch Ihr Kérpergewicht ge-
messen wird. Die Offnungszeiten entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Lageplan. In der Zeit bis 22. Februar sollten
Sie ihre gewohnte Erndhrung beibehalten, ab dem 23. Februar werden Sie aufgrund einer zufélligen Auswahl ent-
weder der Kontroll- oder der Interventionsgruppe zugeordnet.

Ich wiinsche Ihnen und auch uns einen angenehmen Studienbeginn und eine erfolgreiche Studienzeit!

Mit freundlichen GriiRen

Mag. Jutta Méseneder

Lageplan des Shops
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Randomisierung

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datumy»

Sehr «geehrte Frau»«geehrter Herr» «Titel»«Namey,

die zuféllige Einteilung (Randomisierung) aller Probanden der Studie ,Erndhrung + Bluthochdruck' in die
zwei Studiengruppen hat ergeben, dal Sie der

«group»
zugeteilt wurden.

Sobald Sie in der nachsten Woche in den Shop kommen, erhalten Sie entsprechende Lebensmittel. AuBerdem wer-
den wir Sie genau Uber den weiteren Ablauf Ihrer Gruppe informieren. Ich bitte Sie die Offnungszeiten des Shops zu
nutzen und fir den jeweiligen Besuch eine halbe Stunde einzuplanen.

Um einen méglichst reibungslosen Ablauf gewahrleisten zu kdnnen, sollten Sie ihre Protokolle vollstindig
ausgefiillt mitbringen.

Ich wiinsche Ihnen und auch uns einen erfolgreichen Studienverlauf!

Mit freundlichen GriiRen

Mag. Jutta Méseneder
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Follow-up

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datum»

Sehr «geehrte Frau»«geehrter Herr» «Titel»«Namey,

wie wir bereits besprochen und terminlich fixiert hatten, mdchte ich Sie hiermit schriftlich an Ihren persénlichen
Termin zur Blutabnahme (Haus V) im Rahmen der AbschluBuntersuchung (Follow-up) der Studie ,Erndh-
rung + Bluthochdruck' am

«Bluty

erinnern. An diesem Morgen werden aullerdem wiederholte Blutdruckmessungen durchgefiihrt bzw. Ihre Kér-
perzusammensetzung und Ihr Kdrpergewicht gemessen. Fir all diese Untersuchungen bitte ich Sie, daf} Sie
nichtern kommen. Um eine exakte Beurteilung Ihrer Kérperzusammensetzung vorzunehmen, ist es notwen-
dig, dal® Sie am Vorabend weder sportlich aktiv waren noch eine Sauna besucht hatten, da dies wichtige
Storgrolen auf den momentanen Kdrperwassergehalt darstellen.

An diesem Tag findet ebenfalls Ihre letzte 24-Stunden-Blutdruckmefung statt. Auerdem erhalten Sie Ihr
letztes 3-Tages-Ernahrungs- und Aktivitatsprotokoll («terminst1») sowie die Urintasche fiir die abschliefende
24-Stunden-Urinsammlung.

In der Woche ab 27. April bis einschlieflich 6. Mai 1999 haben Sie wieder die Moglichkeit in unserem Shop
einzukaufen, wobei es keine Gruppenzuordnung mehr gibt. Die Offnungszeiten sind wie folgt:

Dienstag (27.4.+ 45)) Mittwoch (28.4.+55.) Donnerstag (29.4. + 6.5.)
8.00 - 12.00 Uhr 8.00 - 12.00 Uhr 8.00 - 12.00 Uhr
15.00 -18.00 Uhr - 15.00 - 18.00 Uhr

Ich wiinsche lhnen und Ihrer Familie ein schones Osterfest und ein paar erholsame, vor allem aber sonnige
Tage! Ab Ostern sind Sie an kein Ernahrungsregime mehr gebunden, d.h. Sie kdnnen wieder selbst frei wéh-
len und entscheiden, wie sich Ihre personliche Ernahrung zusammensetzt.

Mit freundlichen Grifien

Mag. Jutta Méseneder
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Abschluss

«Anrede»
«Titely«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»
«Datum»
Sehr «geehrte Fraun«geehrter Herr» «Titel»«Name»,

erinnern Sie sich noch an das letzte Osterfest? Zu diesem Zeitpunkt hatten Sie die Interventionsphase unse-
rer Studie ,Erndhrung + Bluthochdruck' erfolgreich abgeschlossen. AnlaRlich dieses 1jahrigen Jubi-

laums mdchte ich Sie hiermit zu der von mir bereits am Ende der Studie angekiindigten AbschluBbespre-
chung am

Dienstag, 09. Mai 2000, 17.90 Uhr

recht herzlich einladen. Diese Veranstaltung findet nicht im DIfE selbst, sondern in den neuen Raumen der
Abteilung, Handelshof 18 (= siehe Lageplan) statt, da unsere Abteilung aufgrund der Baumafnahmen im
Institut vorlibergehend rdumlich ausgegliedert wurde. Im Rahmen dieser AbschluBbesprechung werden wir
die Ergebnisse der zwei Studiengruppen vorstellen sowie lhre personlichen Ergebnisse in einem verschlos-
senen Brief an Sie weitergeben.

Gleichzeitig bitte ich Sie, als Proband(in) an einem kleinen Studienprojekt teilzunehmen. Diese Studie ist Teil
der Diplomarbeit unserer Diplomandin Mandy Otto und beruht auf dem Vergleich des Taillen- und Hiftumfan-
ges ermittelt durch eine Selbstmessung oder durch eine geschulte Person, in unserem Fall Frau Scholz. Aus
praktikablen Griinden ist es, wenn man sich selbst midt, nicht méglich eine fiir diese Zwecke optimale Kérper-
haltung einzuhalten. In vielen Studien ist man aber auf diese Informationen angewiesen, deshalb mdchten wir
mit den Ergebnissen dieses Studienprojektes Vergleichswerte ermitteln. Diese Vergleichsmessungen kénnten
idealerweise kurz vor der AbschluBbesprechung durchgefiihrt werden (Zeitaufwand ca. 5 Minuten), zwecks
genauer Absprache wiirde ich Sie aber bitten, mich anzurufen (Tel. 0331-88897-27 oder 28).

Ich wiirde mich sehr freuen, wenn Sie ein paar Minuten fiir dies einplanen kdnnten. Sie wiirden damit wesent-
lich zum erfolgreichen Abschluf} der Diplomarbeit von Frau Otto beitragen.

Ich wiinsche lhnen und Ihrer Familie ein schdnes Osterfest und ein paar erholsame, vor allem aber sonnige
Tage!

Mit freundlichen GriiRen

Mag. Jutta Méseneder

Lageplan
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«Anrede»
«Titeln«\Vorname» «Name»
«Adressel»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datunmy»

Sehr «geehrte Fraur«geehrter Herm» «Titel»«Namey,

da Sie leider verhindert waren unsere AbschluRbesprechung der Studie , Erndhrung + Bluthochdruck’
zu besuchen, mdchte ich Ihnen hiermit Ihre personlichen Ergebnisse, eingepackt in einem verschlossenen
Kuvert, schicken. Diese Ergebnisse stellen die wichtigsten Teilergebnisse der Studie dar. Sollten Sie Fragen
dazu haben, so kdnnen Sie mich jederzeit gerne anrufen (Tel. 0331-88897-27).

Nach diesem Anschreiben werde ich lhren Namen und |hre Adresse in meiner Namensdatei [dschen, sollten
Sie jedoch Interesse haben auch an anderen zuktinftigen Studien teilzunehmen bzw. informiert zu werden, so
rufen Sie mich bitte an, damit ich Sie nicht in der Namensdatei [6sche.

Ich wiinsche Ihnen und Ihrer Familie alles Gute und mdchte mich nochmals herzlichst flir Ihre erfolgreiche
Teilnahme an unserem gemeinsamen Studienprojekt bedanken!

Mit freundlichen GruRRen

Mag. Jutta Moseneder

Personliche Auswertung
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Auswertung

«Anrede»
«Titel»«Vorname» «Name»
«Adresse1»

«Postleitzahl» «Ort»

«Datum»

Sehr «geehrte Frau»«geehrter Herr» «Titel»«Name»,

wie ich Ihnen im Rahmen der letzten Follow-up Untersuchungen der Studie Erndhrung + Bluthochdruck’ ver-
sprochen hatte, schicke ich lhnen heute lhre persdnlichen Auswertungen der drei ambulanten 24-Stunden-
Blutdruckmessungen (ABDM). Ich muf} mich dafiir entschuldigen, dal Sie so lange darauf warten muten, aber auf-
grund der angefallenen ‘Gebirgsketten’ (nicht nur Berge!) von Daten, war es leider nicht friiher mdglich.

Als Anlage zu diesem Brief erhalten Sie fiir jede der drei ABDM-Messungen (1xRun-in, 1xIntervention sowie 1xFollow-
up) folgende Unterlagen:

*Patienteninformation (1 Seite)
Enthélt Rahmendaten wie Probandennummer, Anfangsdatum der Messung, Gesamtzeit der Messung, erfolgrei-
che Ablesungen, Kommentare efc.

*Diagramme der ABDM-Rohdaten (max. 2 Seiten)
Kurvenverlauf der einzelnen MeRdaten

1. Diagramm (BD mmHg): oberster Verlauf: systolischer Blutdruck
mittlerer Verlauf: MAD (mittlerer arterieller Druck)
unterster Verlauf: diastolischer Blutdruck

2. Diagramm (HF, Schlage pro Minute): Herzfrequenz

*ABDM-Rohdaten (max. 5 Seiten)
Aufstellung der einzelnen MeRergebnisse mit Aufteilung in erfolgreiche (ersten Seiten) und nicht erfolgreiche
Messungen (letzten Seiten)

*ABDM-Prozentsatz-Diagramme (1 Seite)
Angabe zur Haufigkeit der einzelnen Blutdruckwerte hinsichtlich verschiedener MegréRen (d.h. mm Hg)

*ABDM-Zusammenfassung (1 Seite)
Statistische Angaben hinsichtlich inrer Tagesphasen (24-Stunden-, Wach-, Nacht-, bzw. Aufwachphase).

Sollten Sie zu lhrer Auswertung Fragen haben, so kdnnen Sie mich selbstverstandlich anrufen (Tel. 033200/88-403).
Die Bekanntgabe der Auswertung der gesamten Studie wird voraussichtlich Winter bzw. Friihling 2000 stattfinden. Dies
wird im Rahmen einer Informationsveranstaltung (2-3 Termine) durchgefiihrt, wobei ich mich rechtzeitig zwecks Ter-
minabsprache bei Ihnen melden werde.

Ich wiinsche Ihnen und |hrer Familie einen schonen verbleibenden Sommer und mochte mich hiermit nochmals herz-
lich fiir Ihre erfolgreiche Teilnahme an unserer Studie bedanken!

Mit freundlichen Griiften

Mag. Jutta MGseneder
ABDM-Auswertung
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Probandenauswertungsblatter
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ABDM Auswertung

Patienteninformation 2034ri 24.02.99

Patientenname: 2034ri
Strafe:
Wohnort:
Postleitzahl:
Patientenkennummer : 2034ri Alter: 60
Geburtsdatum: Geschlecht: £
Krankenversicherung: GréRe:
Scan-Nr. : Gewicht:
Grund fiir den Test: Erndhrung+Bluthochdruck, Run-in
Medikation: Dosis: Uhrzeit:

Arztinformation
Arzt:
Straffe:
Telefon:

Technische Daten
Anfangsdatum des Scans: 24.02.99
Uhrzeit des Scan-Beginns: 09:55
Datum der Beendigung des Scans: 25.02.99
Uhrzeit der Beendigung des Scans: 10:00
Gesamtzeit des Scans: 24:05
Erfolgreiche Ablesungen: 81
Prozentsatz der erfolgreichen Ablesungen: 96%

Kommentare:
Gerat 7
Manschette M, linker Oberarm
Mittwoch/Donnerstag

Diagramme der ABD-Rohdaten = 2034ri — 24.02.95

Tag 1 : 24.02.1999

240
200
B 160
m
m 120
g
80
40
0!
200
H
F 150 |
e
h
B 100 R B
? f—’j\_-_\“\NH/“‘“““—\\fm/f\Avm,\_ I\fm(
2 f/\/a___\______ﬁ'______,___________, i .
50
5 fri =

9 10111213 14151617 181920212223 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
UHRZEIT (in Stunden)
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Wert

ABD-Rohdaten

M

W

Tag

&

Uhrzeit

1-09:
1-10:
1-10:
1-10:
1-10:
1-11:
1-11:
1-11:
1-12:
1-12:
1-12:
1-12:
1-13:
1-13:
1-13:
1-13:
1-14:
1-14:
1-14:
1-14:
1-15:
1-15:
1-15:
1-15:
1-16:
1-16:
1-16:
1-16:
1-17:
1-17:
1-17:
1-17:
1-18:
1-18:
1-18:
1-18:
1-19:
1-19:
1-19:
1-19:
1-20:
1-20:
1-20:
1-20:
1-21:
1-21:
1-21:
1-21:
1-22:
1-22:
1-23:
1-23:
1-00:
1-00:
1-01:
1-01:
1-02:
1-02:
1-03:
1-03:
1-04:
1-04:
1-05:
1-05:

= Automatische Wiederholung M

Systol.

155
158
162
165
151
155
141
148
156
149
le68
157
145
142
140
138
142

139
128
134
142
143
158
148
144
156
149
137
134
126
127
134
142
134
128
133
119
121
130
132
134
143
161
128

2034ri
Diastol. MAD
98 119
86 113
97 115
100 121
92 114
92 106
97 109
90 104
93 112
100 107
98 116
91 110
77 96
81 97
86 98
81 96
89 104
80 96
84 101
85 113
87 111
99 109
94 121
96 113
101 122
77 111
95 113
96 111
92 116
82 104
77 97
86 103
88 103
109 120
100 122
97 118
94 117
77 96
72 93
85 107
79 97
79 99
90 112
83 100
90 106
91 116
86 112
80 97
76 96
66 85
67 87
78 98
79 98
63 88
74 89
79 97
77 91
70 89
74 90
80 95
82 101
88 109
98 119
70 92

= Manuell ausgeldst

EBE = Bearbeitung von Ereignissen

Herz- Ereig Bearb
freq. Code

78
67
78
77

MB = Manuelle Bearbeitung

24.02.99

Tagebuch-
eintrag

Autofahren
Butofahren
Autofahren
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Stehen, Gehen
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Schreibarbeiten
Hausarbeit
Hausarbeit

Essen

Hausarbeit
Hausarbeit
Computerarbeiten
Computerarbeiten
Computerarbeiten
Fernsehen, Lesen
Fernsehen, Lesen
Fernsehen, Lesen
Fernsehen, Lesen
Gehen, Stehen
Gehen, Stehen
Gehen, Stehen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen
Schlafen

Liegen

AB = Automatische Bearbeitun
< > = Geschéitzt
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ABD-Rohdaten 2034ri 24.02.99
Tag & Herz- Ereig Bearb Tagebuch-
Wert Uhrzeit Systol. Diastol. MAD freq. Code Stand eintrag
72 1-06:05 146 81 104 59 Liegen
73 1-06:20 145 85 103 59 Liegen
74 1-06:35 156 100 118 83 Kérperpflege
75 1-06:50 157 92 117 72 Kérperpflege
76 1-07:05 154 99 116 82 Hausarbeit
77 1-07:20 158 96 117 72 Essen
78 1-07:35 170 91 113 87 Essen
79 1-07:50 159 89 106 91 Gehen, Stehen, Hausarbeit
80 1-08:05 187 93 128 97 Gehen, Stehen, Hausarbeit
81 1-08:20 162 93 109 98 Gehen, Stehen, Hausarbeit
82 1-08:35 169 89 112 95 Gehen, Stehen, Hausarbeit
83 1-08:50 172 92 119 96 Einkaufen, Gehen
84 2-09:05 162 96 118 90 Einkaufen, Gehen
85 2-09:20 168 90 119 89 Einkaufen, Gehen
86 2-09:35 178 96 114 91 Einkaufen, Gehen
87 2-09:50 150 90 106 74 Einkaufen, Gehen
88 M 2-10:00 148 B89 108 75 Einkaufen, Gehen

W = Automatische Wiederholung M = Manuell ausgelé&st AB = Automatische Bearbeitung
EB = Bearbeitung von Ereignissen MB = Manuelle Bearbeitung < » = Geschitzt

ABD-Zusammenfassungen 2034ri 24.02.99
ZUSAMMENFASSUNG
MINIMUM MITTEL MAXIMUM STAND.

Systolisch 119 (1-02:05) 147 187 (1-08:05) 14,07 mmHg
Diastolisch 63 (1-00:35) 86 109 (1-18:20) 9,41 mmHg

MAD 85 105 128 10,09 mmHg
Herzfrequenz 55 72 98 11,54 Schlg/Min.
% Zeit mit systol. Werte oberhalb der Grenzwerte des Zeitabschnitts: 65,4 %
% Zeit mit diastol. Werte oberhalb der Grenzwerte des Zeitabschnitts: 30,9 %
% Zeitdauer systolischer Werte oberhalb Zeitabschnitts: 68,4 %

% Zeitdauer diastolischer Werte oberhalb Zeitabschnitts: 28,5 %

ZUSAMMENFASSUNG FUR ZEITABSCHNITT: 7:00 bis 23:00

MINIMUM MITTEL MAXIMUM STAND.
Systolisch 126 (1-22:35) 152 187 (1-08:05) 12,79 mmHg
Diastolisch 66 (1-22:35) 89 109 (1-18:20) 8,16 mmHg
MAD 85 108 128 8,91 mmHg
Herzfrequenz 56 77 98 9,73 Schlg/Min.

Prozentsatz der systolischen Werte > 149 mmHg 57,1 %
Prozentsatz der diastolischen Werte > 94 mmHg 28,6 %

Prozentuale Zeitdauer der systolischen Werte > 149 mmHg 55,2 %
Prozentuale Zeitdauer der diastolischen Werte > 94 mmHg 29,3 %

ZUSAMMENFASSUNG FUR ZEITABSCHNITT: 23:00 bis 7:00

MINIMUM MITTEL MAXIMUM STAND.
Systolisch 119 (1-02:05) 137 161 (1-05:05) 12,13 mmHg
Diastolisch 63 (1-00:35) 79 100 (1-06:35) 10,02 mmHg
MAD 87 99 119 10,60 mmHg
Herzfrequenz 55 61 83 6,83 Schlg/Min.
Prozentsatz der systolischen Werte > 120 mmHg 94,4 %
Prozentsatz der diastolischen Werte > 80 mmHg 38,9 %
Prozentuale Zeitdauer der systolischen Werte > 120 mmHg 93,5 %
Prozentuale Zeitdauer der diastolischen Werte > 80 mmHg 32,3 0%
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ABD-Prozentsatz-Diagramme
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