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Typ-1-Diabetes mellitus (T1DM) ist eine fortschreitende und herausfordernde chronische
Erkrankung, welche immer wieder neue emotionale Anpassungsleistungen erfordert [1].
Im folgenden Studienprotokoll wird das geplante Vorgehen zur Uberpriifung der Machbar-
keit und Sicherheit einer Buchinger-Fastenintervention bei Menschen mit Typ-1-Diabetes
mellitus in Hinblick auf diabetesbezogene Problembereiche und unerwiinschte Ereignisse
wie Ketoazidosen und schwere Unterzuckerungen vorgestelit.

Risikomanagement: Neben der detaillierten Blutzucker- und Blutketonmessung werden im Verlauf der Fastenintervention zahl-

reiche weitere Laborwerte iberwacht. Foto: Adobe Stock/fovito

In Deutschland leiden ca. 0,3 % der Bevolkerung an Diabe-
tes mellitus vom Typ 1 (T1DM) [2]. Trotz zahlreicher tech-
nischer Verbesserungen (Blutzuckerselbstmanagement,
Insulinpumpen) berichten bis zu 40 % der Menschen mit
T1DM von depressiven Symptomen und erhéhter chroni-
scher Miidigkeit. Es kommt unabhangig von der gewdéhlten
Therapie zu einer Verschlechterung der Lebensqualitat [3].

Fasten mit seinem multimodalen Konzept gilt als gesund-
heitsforderliche Intervention und wurde fiir verschiedene

Indikationen als wirksam im Hinblick auf Endpunkte wie
depressive Verstimmungen und andere Faktoren nach-
gewiesen. Fiir Menschen mit T1DM wurde aufgrund des
vermeintlichen Risikos einer Ketoazidose das Fasten bis-
lang nicht untersucht. In einer nicht-randomisierten kon-
trollierten Pilotstudie mit 20 Studienteilnehmern (ST) mit
T1DM und 10 ST ohne T1DM soll Fasten im Hinblick auf
Sicherheit, Machbarkeit und die Auswirkung auf die Le-
bensqualitat untersucht werden. Aufgrund einer vorange-
gangenen Einzelfallstudie, einer griindlichen Literaturre-
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ABKURZUNGEN
BGA Blutgasanalyse
BGSM  Blutglucose-Selbstmanagement

BMI Body-Mass-Index
Bz Blutzucker

KE Kohlenhydrateinheit
NAE Net Acid Excretion
ST Studienteilnehmer

TIDM  Typ-1-Diabetes mellitus

cherche sowie einer Expertenkonsultation wurde ein ent-
sprechendes Risikomanagement fiir das Fasten bei T1DM
entwickelt. Zur Anwendung kommen soll das Buchinger-
Fasten nach den Fastenrichtlinien der Arztegesellschaft
Heilfasten und Erndhrung e.V. (AGHE) mit einem 9-tigi-
gen Aufenthalt und einem 7-tdgigen Fasten [4]. Unter-
sucht werden soll, ob Fasten die voriibergehende Konzen-
tration auf andere als diabetesbezogene Lebensinhalte er-
maoglichen und fiir die Entwicklung innerer/emotionaler/
spiritueller Ressourcen genutzt werden kann, also ob sich
die allgemeine bzw. die diabetesspezifische Lebensquali-
tat verbessert.

HINTERGRUND

Fasten ist der freiwillige Verzicht auf feste Nahrung

und Genussmittel fiir eine begrenzte Zeit. Bei richtig

durchgefiihrtem Fasten besteht gute Leistungs-

fahigkeit ohne Hungergefiihl. Fasten betrifft den

Menschen in seiner Kérper-Seele-Geist-Einheit.

Unverzichtbar dabei sind:

= eine ausreichende kalorienfreie Fliissigkeitszufuhr
sowie nattrliche Anteile in fliissiger Form wie
Gemlisebriihe, Obst- und Gemiisesafte und
Honig, max. 500 kcal/Tag

= die Forderung der Ausscheidungsvorgédnge tiber
Darm, Leber, Niere, Lunge und Haut

= das Einstellen des Gleichgewichtes zwischen
Bewegung und Ruhe

= ein sorgfaltiger Kostaufbau [4]

Es liegt Evidenz dafiir vor, dass Fasten bei verschiedenen
Erkrankungen hilfreich sein kann, unter anderem bei me-
tabolischen, chronisch entziindlichen, kardiovaskuldren
Erkrankungen, chronischen Schmerzen, atopischen Er-
krankungen und psychosomatischen Stérungen [7][8]
[9][10]. Auch ist von anderen Indikationen bekannt, dass
durch das Fasten Entziindungsreaktionen und depressi-
ve Verstimmungen zuriickgehen und die Insulinsensiti-
vitdt steigt [14][13]. Die Wirkmechanismen sind weitge-
hend unklar. T1DM gilt fiir die Gesellschaft der Fastenérz-
te/Fastenarztinnen der AGHE als eine Risikoindikation fiir
das Fasten — ebenso wie auch Suchterkrankungen, Psycho-
sen, bosartige Erkrankungen und fortgeschrittene Herz-
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erkrankungen. Deshalb wird die Durchfiihrung von thera-
peutischem Fasten bei diesen Indikationen nur unter der
Begleitung von erfahrenen Fastendrzten empfohlen [4].

Diabetologen raten allerdings grundsétzlich vom Fasten ab.
Eine offizielle Verlautbarung des Deutschen Diabetes-For-
schungsinstituts Diisseldorf lautet: , Die Gesundheit ist bei
solch strengen Formen des Fastens gefdhrdet, besonders,
wenn chronische Krankheiten wie Diabetes mellitus beste-
hen. Daher ist das langerfristige totale Fasten ohne Ener-
giezufuhr abzulehnen. Typ-1-Diabetiker sollten gar nicht
fasten: Sie konnen durch die Bildung von Ketonkérpern le-
bensgefahrlich gefahrdet werden (Ketoazidose)“ [5]. Be-
lastbare Forschung zum Thema Fasten bei T1DM liegt nicht
vor mit Ausnahme einiger Publikationen zur Sicherheit
beim Fasten wahrend des Ramadans [6]. Hierbei handelt
es sich aber nicht um Nahrungsmittelrestriktionen, son-
dern um die zeitliche Verlagerung der Nahrungsaufnahme.

e Merke

Es gibt bislang kaum Studien zum Thema Fasten bei
Typ-1-Diabetes, um daraus wissenschaftlich haltbare
Schliisse zu ziehen.

Menschen mit T1DM fasten auf eigene Verantwortung
und machen gute Erfahrungen. In einer Einzelfallstudie zur
Mdoglichkeit und Sicherheit des Fastens bei T1DM konnte
gezeigt werden, dass Fasten moglich ist [11]. Griinde fiir
das Fasten bei Menschen mit T1DM kdnnen das Bediirfnis
nach einer Pause vom Stress der kohlenhydratbedingten
taglichen Insulindosisanpassung und Blutzuckeriiberwa-
chung sein sowie das Beddirfnis, die gesundheitlichen Res-
sourcen des Fastens zu nutzen.

Risiko einer Ketoazidose

Als metabolische Azidose bezeichnet man eine stoffwech-
selbedingte Ubersduerung des Blutes und des Kérpers
(Azidose). Sie wird durch vermehrt im Kérperstoffwech-
sel anfallende Protonen, deren verminderte Ausscheidung
oder einen Bicarbonat-Verlust verursacht. Die diabetische
Ketoazidose als Sonderform der metabolischen Azidose
wird durch den absoluten Mangel an Insulin verursacht.

mssssm  Merke
Die diabetische Ketoazidose wird durch den absoluten
Mangel an Insulin verursacht.

Bei Insulinmangel kann Energie nicht Giber Glucose gewon-
nen werden, sodass es zu einem verstdrkten Fettabbau
kommt. Die dabei entstehenden Ketonkdrper binden Bi-
carbonate. Der daraus resultierende relative Mangel an Bi-
carbonat kann zur Ubersiuerung des Blutes fiihren. Anga-
ben zur Hohe der Ketonkérper, die auf eine Ketoazidose
hinweisen, werden nur eingeschriankt gemacht, da eine
Ketoazidose immer in Abhdngigkeit von den jeweiligen
Blutzucker-, pH- und Bicarbonatwerten zu sehen ist. In
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> Tab.1 Definition einer Ketoazidose in internationalen Leitlinien.

& Thieme

Leitlinien Definition von Ketoazidose Empfehlungen von Ketonmessungen
Labormessungen angeraten
American Diabetes Association Glucose >13,8 mmol/l nein nein
2009 pH-Wert <7,3
Bicarbonate <18 mmol/l
Joint British Diabetes Society 2011 Glucose >11 mmol ja, wenn die Werte auRer- ja,
Bicarbonate <15 mmol/l halb des Kontrollbereiches >6mmol/l
oder pH-Wert<7,3 liegen
Ketone >3 mmol/l
S3-Leitlinie DDG/AWMEF - T1DM leicht/mittel/schwer Plus: Glucose, Ketonkdrper nein
2011 pH-Wert: <7,3/<7,2/<7,1 im Urin, BGA, Kalium, CRP,
Bicarbonate: <15/10/5 mmol/l Kreatinin, BB, Bakterien
International Society for Pedriatric Glucose > 11 mmol/l kapillare Ketonwertmessung nein
and Adolescent Diabetes 2009 Bicarbonate <15 mmol/l
pH-Wert <7,3

der Offentlichkeit werden bereits niedrige Ketonkérper-
ausscheidungen (> 1,5 mmol/l) als geféhrlich kommuni-
ziert und haben in den Képfen der meisten Menschen mit
T1DM zu einer grundsatzlich gefahrenassoziierten Wahr-
nehmung von Ketonkoérpern gefiihrt. Die Gefahr einer Ke-
toazidose ist hingegen abhangig von der Insulinverfiig-
barkeit und der Aufrechterhaltung der Pufferkapazitdt
des Blutes. International sind die Angaben zur Definition
von Ketoazidose in den zuganglichen Leitlinien sehr un-
terschiedlich und nicht immer an eine Ketonkorperanga-
be gebunden (> Tab. 1) [15].

s Merke

Wahrend einer Fastenintervention ist auf eine per-
manente, ausreichende basale Insulinversorgung zu
achten.

Die Insulindosis wahrend des Fastens muss taglich indivi-
duell angepasst werden. Der Insulinbedarf kann bei Aus-
setzen der Nahrungsaufnahme auf die normale Basalrate
(ggf. =10 %) reduziert werden und dann ggf. weiter ge-
senkt werden. Zu erwarten sind - je nach Reagibilitat des
Organismus und Dauer der Diabeteserkrankung - basale
Insulinbedarfe zwischen 4 und 20 IE taglich.

Ketonkorperproduktion
unter Fastenbedingungen

Unter dem Fasten kommt es zu einem Anstieg der Keton-
korperausscheidung bis auf das Dreifache, ohne dass dies
als ein Hinweis auf eine Ketoazidose gewertet zu werden
braucht, solange die anderen Werte (pH-Wert, Bicarbo-
nate etc.) im Normbereich liegen und ausreichend Insulin
zugefiihrt wird. Es liegen nur sehr wenige Studienergeb-
nisse zur Ketonkodrperentwicklung unter Fasten bei Dia-
betespatienten im Vergleich zu Diabetesgesunden vor,
wobei aber Informationen (iber die Insulinversorgung

und die Art der Diabeteserkrankung fehlen. Balasse und
Féry fanden keinen Unterschied in der Ketonkdrperent-
wicklung nach 3 Fastentagen bei Diabetikern und Stoff-
wechselgesunden [16], wogegen Hall et al. eine Verdrei-
fachung der Ketonkdrperabgabe in das Blut bei Diabeti-
kern im Vergleich zu Stoffwechselgesunden entdeckten
[17]. Wie hoch die Ketonwerte bei fastenden Patienten
mit Typ-1-Diabetes unter Beriicksichtigung der notwen-
digen Insulingabe sind, wurde bislang nicht untersucht.
Zurechnenist aber damit, dass auch bei T1DM die Keton-
korper durch das Fasten bis zu 5 mmol/l steigen kdnnen,
ohne dass diese Werte in einem Zusammenhang mit einer
ketoazidotischen Entwicklung gesehen werden miissen.
Ob eine Ketoazidose vorliegt, wird auf der Grundlage des
Allgemeinbefindens, des Blut-pH-Werts und der Bicarbo-
natwerte, der Ketonkdrperausscheidung und den Blutzu-
ckerwerten getroffen werden.

Risikofaktoren flir das Auftreten fastenbedingter Ketoazi-
dosen sind - bis auf die fehlende Insulinversorgung und
eine Alkoholvergiftung - bislang unbekannt, konnten aber
ggf. in einer latent Gbersduerten und somit moglicher-
weise nicht reagiblen Stoffwechselgesamtsituation liegen.
Dieser Hypothese soll mit der Erhebung von Urin-pH-Wer-
ten nachgegangen werden. Es werden 24-Stunden-Urine
gesammelt. Die Sdureausscheidung tiber die Nieren (Net
Acid Excretion, NAE) gilt als ein verldsslicher Biomarker
zur Beurteilung der Nettosdurebelastung des Gesamtor-
ganismus. Die Auswertung erfolgt tiber das erndhrungs-
wissenschaftliche Institut der Universitatin Bonn [18][19].

Fastenstudie

Fragestellungen

= Kénnen Menschen mit TIDM von einer Fasteninter-
vention im Hinblick auf das allgemeine Wohlbefin-
den, die allgemeine Lebensqualitat, die allgemeine
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Gestimmtheit, aber auch die krankheitsspezifische
Lebensqualitdt und die diabetesbezogene Lebensqua-
litdt und Depressivitdt sowie die Bedeutungszuwei-
sung zur Krankheit profitieren?

= Istein 7-tdgiges Fasten im Hinblick auf potenzielle
Risiken wie Ketoazidosen, Hypoglykdmien mit Be-
wusstseinseinschrankung und andere unerwartete
Fastenkomplikationen fiir Menschen mit T1DM
machbar und sicher?

= Konnen geeignete Risikofaktoren identifiziert
werden?

Interventionsphase

Die 9-tdgige Fastenintervention wird mit arztlicher Be-
gleitung in den Kursrdumen des Rosenwaldhofes in GroR
Kreutz durchgefihrt. Die Interventionszeit pro Studien-
teilnehmer betragt 9 Tage (inklusive eines ersten Tags
der Erndhrungsumstellung sowie einem Tag zum Fasten-
brechen), gefolgt von einem Follow-up von 4 Monaten.
Die Zielparameter werden zu 4 Erhebungszeitpunkten er-
fasst: Baseline (Tag 0 = Patienteneinschluss), zu Beginn Tag
1=erster Tag vor Ort), an Tag 9 (Ende der Interventions-
phase) und nach 16 Wochen (Nachbeobachtungsphase).

Zeitraum der Patientenrekrutierung, Studiendurchfiihrung
und Dokumentation: Januar 2018 bis Juni 2018.

Die Intervention richtet sich nach den Fasten-Leitlinien

der AGHE als gruppenbasiertes Fasten {iber 7 Tage [1] und

folgt den Anweisungen von Buchinger zum ,Heilfasten“

[4]. Demnach wird das Heilfasten definiert als:

= ein medizinisch supervidiertes multidisziplindres
Fastenregime

= 3 Dimensionen umfassend (medizinisch, psycho-
sozial, spirituell)

= mit folgenden Richtlinien fir die Nahrungsaufnahme:
tagliche 1- bis 3-malige Einnahme von Gemdisebriihe,
2,0-2,51 Flissigkeitseinnahme (Krdutertees, Wasser)

= Bewegung: Spaziergdnge, Kérper(wahrnehmungs)-
Gbungen, Eurythmie, Massagen

= psychosoziale Dimension: Gruppensitzungen zur
Reflexion der Befindlichkeit, Entwicklung eines Wahr-
nehmungsraumes fiir emotionales Befinden un-
abhdngig von den Blutzuckerwerten, gemeinsame
Mahlzeiteneinnahme

= spirituelle Dimension: Meditation, seelische Hygiene
(Kultur, Natur)

= Medienfasten, d. h. Abstinenz von Zeitungen, Inter-
net, Radio und Fernsehen

Einschlusskriterien

Die Intervention richtet sich ausschlieRlich an Menschen
mit T1DM nach der Honeymoon-Phase.
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Tagesablauf fiir die Fastenstudie

& Thieme

Mo Di Mi Do Fr Sa So Mo Di Mi Do
17.9.2018 18.9. 19.9. 20.9. 21.9. 22.9. 23.9. 24.9. 25.9. 26.9. 27.9.
Vorberei- 1.FT 2 [A7 S.[Ar 4.FT 5.FT 6. FT Zael Fasten- Abschluss
tungstag brechen
7:00 - 7:45 Anreise Team: Tee und Messen
7:45 - 9:00 S0 16.9.2018 bis | Befunde und Befinden
9:15 - 9:45 gegen 19:00 Uhr, | Eurythmie / Achtsamkeit
gemeinsames
10:15 - 11:45 Abendbrot und Einfiihrung in Einfihrungin | RA1: RA 2: RA3: RA 4: RAS: RA6: Abschluss- | Abschluss-
Vorstellung das Fasten, ressourcen- Wie nédhre Somatische Wie néhre Wie nihre Wie nédhre Metaphern- | runde Unter-
Mo ab 9:00 Uhr | Anleitung orientiertes ich mich Marker und ich mich ich mich ich mich arbeit suchungen
Vorbereitung Darmreinigung, | Arbeiten (RA) | physisch? Embodiment | emotional? | sozial? spirituell?
Fastenverlauf...
12:00 - 12:45 Mittagsbrithe im Schweigen
12:45 - 14:15 Tagl. 14:30 - Mittagsruhe Abfahrt
16:00 Team- Teilnehmer
meeting
14:30 - 17:00 Anreise Bewegung (Spaziergang, Joggen, Walken, Radeln, Wandern...)/N , Bewegung Abfahrt
Studienteil- Einweisungen in duBere Anwendungen (Trockenbiirsten, ansteigende Erndhrung nach dem Fasten Team
nehmer (ST) FuBbader...)
17:00 - 18:30 Abenduvisite: Befunde (Fasten- und diabetologisch mit Fastenarzt/Diabetologen)
18:30 - 19:30 Abendbrot Tee/Briihe/Gemiisesaft/Freizeit
19:30 - 20:30 Vorstellungs- Prof. Dr. A. Dr. R. Stange: Dr.B. Prof. Dr. D. Bergfest Prof. Dr. T. Prof. Dr. D. Abschieds- Ent-
runde: Team, Michalsen: Ketone — Berger: Martin: Singen und Remer: Martin, Dr. fest spannen
Teilnehmer, Gesundheit- Freunde oder | Biographie- | AM und DM Kreistdnze Sédure-Basen- B. Berger:
Programm liche Vorteile Feinde? arbeit und Haushalt und AM und
des Fastens DM Fasten DM, Teil 2
20:30 - 21:00 Meditativer Abendausklang (Singen, Tanzen, Gedicht héren)

» Abb.1 Detaillierter Tagesstundenplan fiir die Interventionsphase. FT = Fastentag; RA = ressourcenorientiertes Arbeiten; DM = Diabetes
mellitus; AM = Anthroposophische Medizin

Die Fastentherapie versteht sich nicht als Heilungsinterven-

tion. Menschen mit T2DM werden nicht adressiert. Aller-

dings weisen inzwischen ca. 25 % der Menschen mit T1DM

auch ein metabolisches Syndrom bzw. einen T2DM auf

[12]. Somit werden in die Studie auch Menschen mit T1IDM

und T2DM oder T1DM und metabolischem Syndrom ein-

geschlossen. Die Diagnosestellung T1DM muss mindestens

1 Jahr zuriickliegen. AuBerdem muss ein System der kon-

tinuierlichen Blutzuckermessung oder FreeStyle Libre bzw.

die Bereitschaft zur ndchtlichen BZ-Messung vorliegen.

= Alter: 18-75 |ahre

= Diabetesdauer:>1 |ahre

= HbA;.5,6-8,0%

= Vorliegen der Einverstandniserkldrung zur Datener-
hebung, zum Fragebogenausfillen und zur Teilnahme
an der Fastenintervention im Umfang von 9 Tagen

= Geschdftsfahigkeit

Ausschlusskriterien

Folgende Ausschlusskriterien werden festgelegt: akute,
behandlungsbediirftige psychiatrische Erkrankung;
schwere internistische Erkrankung; akute fieberhafte Er-
krankung; Dialysepflicht oder andere behandlungsbediirf-
tige Nierenerkrankungen, Niereninsuffizienz; Schwanger-
schaft; Stillzeit; Suchterkrankung; Tumorerkrankung; BMI
<21 (Gefahr der Magersucht); Diabetes insipidus; laufen-
des Antragsverfahren auf Berufsunfahigkeit; Teilnahme an
einer weiteren klinischen Studie oder Anwendungsbeob-
achtung innerhalb der letzten 4 Wochen.

Teilnehmerakquise: Studienteilnehmer werden durch
Presseinserate, Homepage-Advertierungen und Gber die
Selbsthilfeverbdnde Insuliner, das Onlineforum Insuliner-
Club (14000 Nutzer), iiber die Fastenleiterkurse fiir Gesun-

de, den Patienten- und Biirgerverband Gesundheit aktiv
und den Patientenverband Natur und Medizin rekrutiert.
In den rekrutierenden Studienzentren (Diabetologische
Schwerpunktpraxis Witten, Immanuel-Krankenhaus/Chari-
té, Berlin) erfolgen die Einschluss- und die Follow-up-Unter-
suchungen. Der Priifarzt entscheidet tiber die Teilnahme.
Die Studienteilnehmer reisen auf eigene Kosten zu den Ein-
schluss-/Follow-up-Untersuchungen und der Intervention.

Intervention

Das Fasten erfolgt nach den Prozessqualitatskriterien der
Fastenmethode nach Buchinger. Den detaillierten Stun-
denplan der Fastenintervention zeigt » Abb. 1.

1. Tag:

= Reduktion der Kalorienaufnahme auf <1000 kcal

= Aussetzen von Stimulanzien (Kaffee, Tee, Nikotin)

= moderate Bewegung (Spaziergdnge, Wanderungen)

= mehr Ruhe und kognitive Umstellung

= Einflihrungin das Fastenprogramm und Insulinadapti-
on an Fastenbedingungen

Tag 2-8: Fasten

Tagesablauf:

= gemeinsames Teetrinken/Erheben der BGA/BZ/
Ketonwerte

= morgendliche Befindlichkeits- bzw. BZ-Runde

= Eurythmie

= ressourcenorientiertes Selbstmanagement nach dem
Zircher Ressourcenmodell [20]

= Achtsamkeitsiibungen

= Mittagsbriihe
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Tab.2 Erhebungszeitpunkte fiir einzelne Untersuchungswerte.

Fastenintervention Rosenwaldhof (FT =Fastentag)

T1- T2 - T3 - T4 - T5-
Prif-  Umstel- 1.FT 2.FT 3.FT
arzt lung

WHO-5 X X

FEW X X

HADS X X

PAID X X

11Q X X

HBA X

BGA-Werte  x X X X X

(1/d)

Ketonwerte x X X X X

(4/d)

LDL/HDL X

Koérper- X

gewicht

Blutdruck X (x) (x) (x) (x)

Puls X (x) (x) (x) (x)

T7 - T8 - T9- T10- T11 - T12 -
5.FT 6.FT 7.FT Fasten- Abreise-  Follow
brechen tag up
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X X X X X
X X X X X X
X X
X X
(%) (%) (x) (x) X X
(%) (%) (x) (x) X X

T1-T12 = Erhebungszeitpunkte; x = Daten werden von allen Studienteilnehmern erhoben; (x) = Daten werden nur bei Vorliegen einer

KHK erhoben

FLUSSIGKEITSVERBRAUCH

= 2-2,5 Liter pro Tag (Tees, Séfte und Briihen,
Wasser nach Belieben)

= Gemlsebriihe, basierend auf kohlehydratfreien
Gemidisesorten (z. B. Tomate, Karotte, Sellerie,
Lauch, Zwiebel, Zucchini u.a.), frisch zubereitet:
- je nach Grundkonstitution

(250 ml/350 ml/500 ml)

- fakultative Zugabe von (minimalen) Salzdosen

= Gemdsesaft (V4 l) mit max. 3-4KE/d; z.B.
enthalten 250 ml M&hrensaft 1,5 KE und 75 kcal

= Krautertees nach Belieben (Fenchel, Anis,
Kiimmel, Kamille, Ackerschachtelhalm, Brenn-
nessel, Brombeere, Johanniskraut usw.)

= Entspannung: mind. 30 Minuten Mittagspause mit
Leberwickel (z. B. Warmflasche in Leinentuch), Mog-
lichkeit der Inanspruchnahme von Massagen

= Bewegung/Sport: Joggen, Radeln, Wandern, Schwim-
men

= Befindlichkeitsrunde/Fasten- und diabetologische
Visite (ggf. auch Einzelvisiten)

= Abendmahlzeit (siehe Mittagessen)

= Abendgestaltung: Vortrdge zu den Themen Fasten
und Gesundheit, Auswirkungen auf den Ketonkérper-
haushalt und Stoffwechsel, T1DM als kulturelles Kon-
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strukt, TIDM aus der Sicht der anthroposophischen
Medizin, Erndhrung nach dem Fasten

Tag 7: Vorbereitung auf das Fastenbrechen
Tag 8: Fastenbrechen
Tag 9: Abschlussuntersuchung und Abreise (s. > Tab. 2)

Fastenbedingtes Risikomanagement fiir
T1DM-Studienteilnehmer

1. Eine engmaschige tdgliche Kontrolle von BZ und Ke-
tonkorpern (4/d). Ausgabe und Schulung in der Anwen-
dung der individuellen Messgerdte zur Blutketon-/Blut-
zuckermessung.

2. Erhebung der begleitenden Faktoren (pH-Werte, Bicar-
bonate, Kalium) durch BGA-Gerit.

3. Fasten-Guidelines fir die Studie werden folgender-
malen definiert:

Spatestens bei subjektivem Unwohlsein und/oder Blutke-
tonwerten ab 6 mmol/l und BGA-Ergebnissen (Bicarbonat
<21 mmol/l oder BZ-Werte tiber 250 mg/dl oder pH-Wert
<7,37) werden jeweils 2 KE (z. B. Apfelsaft) und 4 IE Insulin
gegeben. Messungen werden nach jeweils einer Stunde bis
zur Normalisierung wiederholt, mit ggf. wiederholter Gabe
von 2 KE Apfelsaft und jeweils 2-4IE Insulin.

Durchfiihrungsort: Die Fastenintervention wird im Semi-
narzentrum Rosenwaldhof/GroR Kreutz durchgefiihrt.
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Primédre und sekundédre Endpunkte

Als Hauptzielparameter wurden festgelegt:

= Das allgemeine Wohlbefinden (WHO-5)

= Problembereiche in Bezug auf Diabetes mellitus (PAID)

= Auftreten von Ketoazidosen (definiert als Ketone im
Blut >6 mmol/l und subjektivem Unwohlsein und ent-
weder Bicarbonat <21 mmol/l und BZ-Werte iber
250 mg/dl und pH-Wert<7,37)

= Auftreten schwerwiegender Hypo-/Hyperglykdmien
(definiert als BZ <50 mg/dl oder>250 mg/d| mit Be-
wusstlosigkeit)

Als physiologische Nebenzielparameter wurden festge-

legt:

= Fastenabbriiche

= HbA,-Werte (Messung T1,T11,T12)

= Anzahl der schweren Hypoglykdmien (Fremdhilfe ist
notig)

= Anzahl der notwendigen KE-Gaben zur Prdvention
von Ketoazidosen

= Verlauf der Urin-NAE-Werte (Messung T2, T5, T7, T9)

= Verlauf der BGA-Werte (Messung 1x/Tag)

= LDL/HDL (Messung T1,T11,T12)

= Korpergewicht T1,T11,T12

= Blutdruck (Messung T1,T2,T11, T12), bei Vorliegen
einer KHK tdglich

= Herzrate (Messung T1,T2,T11, T12), bei Vorliegen
einer KHK tdglich

= Datenaus DMP (T1,T12)

Als psychometrische Nebenzielparameter (gemessen T1,

T2,T11,T12) wurden festgelegt:

= Angstlichkeit/Depressivitat (HADS)

= Krankheitsbedeutung (1IQ)

= Fragebogen zur Erfassung korperlichen Wohlbefin-
dens (FEW 16) Kolip & Schmidt (1999)

Als Moderatoren/Prddiktoren werden untersucht:

= Vertrdglichkeit anhand der Abfrage unerwiinschter
Ereignisse

= Notierte leichte Unterzuckerungen <60 mg/dl

= Anzahl der Kriseninterventionen: BZ-Werte iber
250 md/dl und Ketonwerte iber 5,0 mmol/I

Abbruch der Studie

Jeder Studienteilnehmer kann jederzeit aus der Studie aus-
scheiden. Bei unerwiinschten Ereignissen oder Auftreten
einerrelevanten interkurrenten Erkrankung kann die ent-
sprechende Person die Teilnahme abbrechen. Das vorzei-
tige Abbrechen des Fastens aufgrund unerwarteter Stoff-
wechsel- oder Kreislaufkomplikationen bedeutet keinen
Studienabbruch. Der Studienteilnehmer verbleibt in der
Studie bis zum Ende des Untersuchungszeitraumes, wird
aber als Fastenabbrecher gewertet.

Abbruchkriterien fiir die Teilnahme am Fasten vonseiten
der Studienleitung:

& Thieme

= Non-Compliance

= hohergradige Herzrhythmusstérungen

= therapierefraktire Magenbeschwerden

= Storungen im Elektrolythaushalt (K*<3,0 mmol/I
oder Na*< 125 mmol/l oder ClI-<90 mmol/l)

= symptomatische Kreislaufdepression mit mind.
2 Tage (HF <45/min; RR systolisch<70 mmHg und/
oder RR diastolisch <40 mmHqg)

= Hypoglykdmie mit Bewusstseinseintriibungen/
Verwirrtheit

= Hyperglykdmie mit Bewusstseinseintriibungen/
Verwirrtheit

Folgende Ereignisse fiihren zu einem Abbruch der Studie:

= Bei Auftreten einer schwerwiegenden unerwiinsch-
ten Nebenwirkung wird die Studie abgebrochen
(auBer Krankenhauseinweisungen).

= Nach der dritten studienbedingten Krankenhausein-
weisung wird die Studie abgebrochen.

Nebenwirkungsmanagement

Das Nebenwirkungsmanagement unterscheidet zu er-
wartende, fastenbedingte voriibergehende Nebenwirkun-
gen (AE) sowie ernste Nebenwirkungen (SAE). Nebenwir-
kungen werden erhoben. Zu den fastenbedingten, zu er-
wartenden, voriibergehenden Nebenwirkungen zihlen:
Kreislaufdysregulationen; leichte Unterzuckerungen; Sto-
rungen im Elektrolythaushalt; Kopfschmerzen, Migréne-
anfalle; akute Lumbago; Muskelkrampfe; Sehstérungen
(voriibergehend); Fliissigkeitsretentionen; Schlafveran-
derungen. Alle ernsten Nebenwirkungen werden am glei-
chen Tag mit der gesamten Studienleitung besprochen.

Weiteres Vorgehen: Die Datenauswertung soll bis Som-
mer 2019 erfolgen. Fernziel dieser und folgender Studien

ist es, Standards flir das Fasten von Menschen mit T1DM
zu entwickeln.

Versicherung

Obwohl bei dieser Nicht-AMG-Studie keine Versicherungs-
pflicht besteht, wird aufgrund des unbekannten Risikos eine
Probandenversicherung abgeschlossen.

Finanzierung

Eine Forderung der Studie ist durch die Karl und Veronika
Carstens-Stiftung bewilligt worden. Gleichfalls unterstiitzt
wird die Studie durch die Software AG - Stiftung..

Ethik

Das Studienprotokoll wurde bei der Ethikkommission der
Universitdt Witten/Herdecke unter der Antragsnr. 239/2017
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2018.
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