UNIVERSITATS /4
hochschule FREIBURG|KLINIKUM
coburg university
of applied
sciences

Klinik far Psychiatrie und Psychosomatik

. Abt. Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG

Abt. fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Hauptstr. 8, 79104 Freiburg Qualltatsmanagement zertifiziert nach DIN-EN-ISO 9001:2000

Arztlicher Direktor: Prof. Dr. Stefan Schmidt
Prof. Dr. M. Wirsching

Tel.: 0761 270-83050
Hauptstr. 8 Fax: - 0761 270-68_850
79104 Freiburg E-Mail: stefa_n._sc_hmld_t

@uniklinik-freiburg.de

Tel.: 0761 270-68050
Fax: 0761 270-69430 Aktenzeichen:

Freiburg, 19.12.2011

AUFKLARUNGSBOGEN

zur Studie:

PHYSIOLOGISCHE UND KOGNITIVE EFFEKTE EINES KURZEN INTENSI-
VEN MEDITATIONSTRAININGS

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer,

zunachst einmal vielen Dank, dass Sie an unserer Untersuchung teilnehmen.

Damit Sie genau wissen, was auf Sie zukommt, haben wir diesen Aufklarungsbogen zu-
sammengestellt.

Sollten sich zu irgendeinem Zeitpunkt Fragen ergeben, zégern Sie nicht die Studienleiter
anzusprechen, diese werden lhnen Unklarheiten mdglichst verstéandlich und ausfuhrlich er-
klaren.

Was wollen wir machen?

Bei diesem Versuch wollen wir untersuchen welche Effekte ein kurzes Meditationstraining
(funf Tage) auf die kognitiven Funktionen, verschiedene physiologische Parameter und Blut-
werte, sowie auf die Schmerzempfindung hat.

Dafiir benétigen wir Teilnehmer/innen, die zuvor noch keine Erfahrung mit Meditation ge-
macht haben.

Als Teilnehmer/in werden Sie durch Losentscheid in eine von zwei Gruppen eingeteilt:
e Gruppe 1 wird funf Tage in einer Meditationstechnik (Achtsamkeit) geschult,
e Gruppe 2 erhalt keine Unterweisung (Kontrollgruppe).

Jeweils vor und nach dem Meditationskurs bzw. der Wartephase werden wir an der Uniklinik
mehrere Tests bei Ihnen durchfiihren. Dazu gehoren ein kognitiver Test zur Aufmerksam-
keitsleistung am Bildschirm, die (mehrfache) Abnahme von Blut, sowie ein h&ufig verwende-
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tes Verfahren zur Schmerzwahrnehmung. Aus den Untersuchungsergebnissen kdnnen wir
Ruckschlisse ziehen, inwieweit schon durch eine relative kurze, aber intensive Phase von
Meditationsiibungen kognitive und physiologische Veranderungen erzielt werden kénnen.

Wie gehen wir dabei vor?

Die Studie hat eine Gesamtdauer von insgesamt 10 Tagen. An funf Tagen (Tag 1, 2, 8-10)
mussen Sie dafir zu Messungen an das Institut kommen. An den Tagen 3-7 besuchen Sie,
je nach Losentscheid, einen Meditationskurs oder haben keine Aufgabe.

An den Messtagen fuhren wir jeweils einige Tests mit Ihnen durch und nehmen Ihnen dabei
zweimal Blut ab. Insgesamt wird dies ca. 45-60 min. dauern. Diese Termine finden jeweils
vormittags statt. Im Einzelnen sind dies zunachst eine Blutabnahme, anschlie3end ein stan-
dardisierter Test zur Schmerztoleranz, dann erneut eine Blutabnahme und daraufhin ein
kognitiver Test am Bildschirm. Am ersten und letzten Tag (1, 10) werden wir Sie zusatzlich
bitten einige Fragebégen auszufullen.

Messung der Schmerztoleranz

Ein Bestandteil unserer Studie ist die Wirkung von Meditation auf die Wahrnehmung von
Schmerz. Um dies mdglichst objektiv messen zu kénnen, gehen wir folgendermal3en vor:

Mithilfe einer Blutdruckmanschette wird in lhrem Arm ein Blutstau erzeugt. Dann machen sie
12 Ubungen mit einem handelsiblichen Handtrainer. AnschlieRend wird die Zeit gemessen,
bis IThnen der Blutstau unangenehm wird und Sie lieber aufhéren mdchten. Diesen Zeitpunkt
entscheiden allein Sie.

Messung der Aufmerksamkeitsleistung

Diese wird Uber einen hdufig verwendeten Bildschirmtest gemessen. Dabei erscheinen auf
dem Bildschirm verschiedene Pfeile und Sie missen so schnell als méglich die Richtung der
Pfeile erkennen (Reaktionszeit). Zusatzlich gibt es unmittelbar vor dem Erscheinen der Pfeile
unterschiedliche Hilfestellungen.

Messung von Blutparametern

An den Tagen 9 und 10 werden wir zum Abschluss drei neuere und bisher kaum untersuchte
Blutparameter (Neuromodulatoren und deren Abbauprodukte) messen. Die Bestimmung
dieser Werte ist sehr komplex und aufwandig. Um diesen Blutwert zuverlassig bestimmen zu
kénnen, missen wir Ihnen daher zuvor per Infusion einen niedrig-dosierten Vitaminkomplex
in einer einfachen Kochsalzldsung zufiihren, auf die dieser Blutwert reagiert. Diese Infusion
dauert ungefahr 5 min.

Gentypisierung

Neben der Bestimmung der Blutkonzentrationen dieser Neuromodulatoren und deren Ab-
bauprodukte, sollen finf Leberenzyme genetisch untersucht werden. Fir die genetische Un-
tersuchung werden in der Erbsubstanz (DNA) der Enzyme bestimmte Abschnitte mittels der
sogenannten PCR-Technik (Polymerase-Chain Reaction, Polymerasekettenreaktion) analy-
siert und auf haufig auftretende Mutationen (Polymorphismen) untersucht. Polymorphismen
kénnen die Enzymaktivitat beeinflussen und sowohl zu einer gesteigerten als auch einer
verminderten Aktivitat fihren. Diese Untersuchung ist notwendig, da je nach Enzymaktivitat
die untersuchten Blutwerte bei Ihnnen schneller oder langsamer in die Abbauprodukte umge-
wandelt werden. Daher missen wir neben der Konzentration im Blut auch Aussagen uber
Ihre individuelle Abbaugeschwindigkeit ermitteln, um die Blutwerte korrekt interpretieren zu
koénnen.

Meditationstraining

Wenn Sie Teil der Meditationsgruppe sind, erhalten Sie fiir 5 Tage eine Schulung in ver-
schiedenen Techniken aus dem Bereich der Achtsamkeitsmeditation. Der Kurs dauert 1 2
Stunden am Vormittag (angeleitet) und ca. 20 min am Abend (selbststandiges Uben). Alle
Teilnehmer/innen erhalten aul3erdem eine kursbegleitende CD als Unterstlitzung zum selb-
standigen Uben.
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Als Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten Sie am Ende der Studie Informations- und Anlei-
tungsmaterial (Bucher und CDs), um die entsprechenden Techniken selbst zu erlernen.

Was ist sonst noch wichtig?

Im Zeitraum von einer Woche vor der Studie (30.1.2012 — 5.2.2012), sowie wéhrend der 10-
tagigen Studie (6.2.2012 — 15.2.2012) durfen Sie keinerlei Schmerzmittel und auch keinerlei
mohnhaltige Lebensmittel (Mohnbrétchen, Mohnkuchen, Mohnschnecken etc.) zu sich neh-
men. Wahrend der Studie (6.2.2012 — 15.2.2012) sollten Sie Ihren Alkoholkonsum auf ein
moderates Mal reduzieren (1 Glas Bier oder Wein pro Tag).

Nutzen

Sie erhalten fir lhre Teilnahme eine Aufwandsentschadigung von 150 €. Wenn Sie in die
Meditationsgruppe gelost werden, erhalten Sie zudem die Mdglichkeit bei einem renommier-
ten Meditationslehrer an einem intensiven Meditationstraining teilzunehmen und dort ver-
schiedene Meditationstechniken zu erlernen.

Als Teilnehmer der Kontrollgruppe erhalten Sie am Ende der Studie Informations- und Anlei-
tungsmaterial (Bicher und CDs), um die entsprechenden Techniken selbst zu erlernen.

Risiken

In seltenen Féllen kann es vorkommen, dass die Punktion einer Vene bei der Blutabhnahme
eine Entzindung (Phlebitis) nach sich zieht. Durch gewissenhafte Hygienemaf3nahmen und
fachmannische Handhabung kann dieses Risiko auf ein Minimum reduziert werden.

Des Weiteren kann jegliche intraventse Gabe von Substanzen in seltenen Einzelféllen eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (Anaphylaxie) hervorrufen. Wenn Sie bereits Erfahrungen mit
solchen Uberempfindlichkeitsreaktionen gemacht haben, sagen Sie bitte Bescheid, damit wir
prifen kénnen, ob ein Risiko besteht. Wahrend des gesamten Versuchs ist medizinisch ge-
schultes Fachpersonal anwesend.

Datenschutz

Ihre wahrend der Studienzeit erhobenen Daten werden von uns ausschliel3lich anonymisiert
bearbeitet und aufbewahrt. Unser Vorgehen unterliegt und entspricht dabei den aktuellen
Datenschutzbestimmungen.

Wir weisen Sie darauf hin, dass im Zuge der Studie eine Gentypisierung von fiinf Enzymen
vorgenommen wird, deren Hauptaufgabe die Oxidation (Abbau) zahlreicher kdrpereigener

und koérperfremder Substanzen ist. Selbstverstandlich werden diese Daten sehr vertraulich
und ebenfalls anonymisiert behandelt.

Freiwilligkeit

Die Teilnahme an unserer Studie ist freiwillig. Sie konnen ihre Teilnahme jederzeit und ohne
Angabe von Griinden beenden. Es entsteht Ihnen kein Nachteil dadurch.

Rickfragen

Sollten sich jetzt oder zu einem spateren Zeitpunkt Fragen ergeben, so stehen wir Ihnen
gerne hilfreich zur Verfugung.

Ihre zustandigen Ansprechpartner sind:

Jeremy Winkler
jeremy.winkler@uniklinik-freiburg.de
Tel. 0761/270-83130

Prof. Dr. Stefan Schmidt
stefan.schmidt@uniklinik-freiburg.de
Tel. 0761/270-83050
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