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ABSTRAKT

Einleitung: Um die Compliance der Probanden in Didtstudien, speziell in ,,Low-Carb“- und ,,Low-
Fat“-Studien, zu verbessern, wurden im Rahmen dieser Arbeit Faktoren identifiziert, die eine Ein-
flussnahme auf die Didtcompliance darstellen. Das Auffinden dieser EinflussgroBen soll zukiinf-
tigen Studien bei ihrer Planung und Organisation helfen, sodass eine moglichst geringe Non-Com-
pliance der Teilnehmer erzielt wird.

Methodik: Dazu wurde retrospektiv iiber die Online-Meta-Datenbank PubMed eine Literatur-
recherche durchgefiihrt, wobei Studien unter bestimmten Kriterien fiir diese Arbeit ausgewahlt
worden sind. Aus den insgesamt 38 relevanten Studien wurden zahlreiche Parameter (Charakte-
ristika der Probanden, Zielwerte der Ndhrstoffaufnahme in den Didtgruppen, Anzahl der Ernih-
rungstagebiicher pro Woche u.v.m.) fiir die statistische Analyse extrahiert. Um eine Einflussnahme
der Parameter feststellen zu konnen, wurde die Anzahl der Studienaussteiger als Indikator fiir die
Didtcompliance ausgewéhlt.

Ergebnisse: Die Auswertung der statistischen Ergebnisse konnte verdeutlichen, dass vor allem
Faktoren, die auf die Didtintervention zuriickzufiihren sind, negative Auswirkungen auf die Diét-
compliance zu haben scheinen. Je mehr Erndhrungstagebiicher die Probanden pro Woche wihrend
der Studie schreiben mussten, je kleiner die Kohorten in den Diétgruppen waren und je strenger
die Zielvorgabe beziiglich der Néhrstoff- bzw. Kalorienaufnahme in den ,,Low-Carb*- bzw.
,,Low-Fat“~-Gruppen war, desto hoher war die Anzahl an Studienaussteigern. Ein weiterer statis-
tisch signifikanter Zusammenhang konnte mit den Basisdaten der Probanden festgestellt werden:
Je hoher der BMI-Wert und je groBer das Gewicht der Probanden zu Beginn der Studien waren,
desto geringer war die Compliance. Bedeutsam sind auch jene Faktoren ohne einen statistisch
signifikanten Einfluss auf die Ausfallrate. Dazu zdhlen unter anderem: das Geschlecht und das
Alter der Probanden, die Studiendauer, die Beratungsintensitdt (Anzahl der Beratungen pro Wo-
che), die Empfehlung auf sportliche Aktivitéiten seitens der Studien, die finanzielle Unterstiitzung
der Probanden und die Inanspruchnahme von individuellen Einzelkonsultationen oder motivieren-
den Telefongesprichen.

Schlussfolgerung: Entsprechend der durchgefiihrten Analysen war es moglich, zahlreiche Kom-
ponenten ausfindig zu machen, die einen statistisch signifikanten Einfluss auf die Didtcompliance
haben. Dazu scheinen hauptsichlich jene Faktoren zu zdhlen, die die Didtinterventionen der je-
weiligen Studien betreffen. Unter deren Beriicksichtigung bzgl. der Strukturierung zukiinftiger
Didtstudien oder auch bei der Behandlung von Patienten mit Metabolischem Syndrom kdnnten

dementsprechend positive Wirkungen auf die Compliance der Probanden / Patienten resultieren.
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ABSTRACT

Introduction: To improve compliance in dietary studies, factors have been identified in this work,
which influence diet compliance in both "Low-Carb"-Diets and "Low-Fat"-Diets. By controlling these
factors in future dietary studies, a higher possible compliance of diet participants can be achieved.
Methods: Studies were selected retrospectively using data from PubMed, an online biomedical litera-
ture database. A total of 38 valid studies were used for the statistical analysis. Characteristics of the
subjects, target values of the nutrient intakes in the diet groups, the number of food diary entries per
week and other parameters were extracted from these studies. To determine the influence of each of
these parameters, diet compliance was tested based on the number of study dropouts.

Results: The statistical results seem to indicate that diet intervention factors have negative effects on
diet compliance. Increased food diary entries per week, smaller cohort sizes in diet groups, and strict
target values for nutrient and caloric intakes are directly correlated to a higher number of study
dropouts. Furthermore participants with initially higher BMI values and higher weights were more
non-compliant. Factors that did not have a statistically significant impact on the dropout rate included:
gender and age of the participants, duration of the study, consulting intensity (number of consultations
per week), recommendations for physical activities on the part of the studies, financial support of the
participants and the opportunity for individual consultations and motivational phone calls.
Conclusion: The analysis was able to identify factors that significantly influence dietary compliance.
Diet intervention factors seem to have an especially adverse influence on diet compliance. Future die-
tary studies or treatments of metabolic syndrome should take these factors into consideration to im-

prove compliance of the subjects and / or patients.
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1. Einleitung

1.1 Metabolisches Syndrom
1.1.1 Definition, Ursachen und Privention

Das weltweit verbreitete Metabolische Syndrom ist durch eine Vielzahl von Komponenten cha-
rakterisiert, die ein metabolisches und kardiovaskuldres Gesundheitsrisiko fiir den menschlichen
Organismus darstellen [1]. Haufig wird es als ,,todliches Quartett* bezeichnet, da vor allem vier
atherogene Risikofaktoren (Adipositas, Hyperglykdmie, arterielle Hypertonie, Hypertriglyzerida-
mie bei vermindertem HDL (High-Density-Lipoprotein)) das Syndrom bestimmen und das Risiko
der Patienten, an einem Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erkranken, erhdhen [2]. Gegenwiértig
sind verschiedene Definitionen bekannt: WHO (World Health Organisation) 1998 [3], NCEP (Na-
tional Cholesterol Education Program) 2001 [4], IDF (International Diabetes Federation) 2005
[5;6], IDF und AHA/NHLBI (American Heart Association/National Heart, Lung and Blood Insti-
tute) 2009 [7], wobei letztere derzeit international am meisten Bedeutung fiir die Diagnose findet
[8]. Laut IDF und AHA/NHLBI wird das Metabolische Syndrom durch folgende fiinf Risikofak-

toren bestimmt [9]:

Tabelle 1: Kriterien fiir die Diagnose des Metabolischen Syndroms nach AHA/NHLBI und
IDF
Risikofaktoren AHA/NHLBI IDF
Bewertung der Komponenten | >3 der unten stehenden >3 der unten stehenden
Risikofaktoren Risikofaktoren
Taillenumfang Minner >102 cm >94 cm
Frauen >88 cm >80 cm
Triglyzeride >150 mg/dl oder Lipidsenker | >150 mg/dl (1,7 mmol/l)
HDL-Cholesterin | Manner <40 mg/dl oder Medikament | <40 mg/dl (1,03 mmol/l)
Frauen <50 mg/dl oder Medikament | <50 mg/dl (1,29 mmol/l)

Blutdruck >130 mmHg Systolischer >130 mmHg
Blutdruck >85 mmHg
>85 mmHg Diastolischer
Blutdruck
oder Antihypertensiva
Niichternblutglukose >100 mg/dl >100 mg/dl (5,6 mmol/l)

oder Anti-Diabetika
[modifiziert nach: Interdisziplinédre Leitlinie der Qualitit S3 zur ,,Pravention und Therapie der Adipositas®
2013]




Die Ursachen des Metabolischen Syndroms lassen sich in zwei Gruppen unterteilen (siehe Abbil-
dung 1). Zum einen spielen genetische Faktoren (Kdrperzusammensetzung, Inflammation, Hor-
mone und Zytokine) eine bedeutende Rolle, zum anderen steht aber auch der Lebensstil der Men-
schen im Mittelpunkt (Fehlerndhrung, Bewegungsmangel, Rauchen, Alkohol und Stress). Ein Zu-
sammenspiel dieser Faktoren kann zu Hypertonie, Hyperglykdmie, viszeraler Adipositas, Dyslipi-
démie, Storungen der Himostase und letztlich auch zum Metabolischen Syndrom fiihren, wobei
unbehandelt Organschdaden unter dem Sammelbegriff Arteriosklerose (koronare Herzkrankheit,
Apoplex, periphere arterielle Verschlusskrankheit) auftreten konnen [10]. Umso wichtiger sind
primér-priventive MaBBnahmen in Form von Erndhrungslenkung, Bewegung, Stressmanagement
und ein verminderter Tabak- und Alkoholkonsum, die bei den Ursachen ankniipfen, um arterielle

und metabolische Folgeerkrankungen zu vermeiden.

Genetik Verhalten
Ursachen Primir-
. Korperzusgmmensetzung o Fehlerndhrung privention
e Inflammation e Bewegungsmangel
e Hormone ¢ Alkohol, Rauchen
e Zytokine o Stress
e Viszerale Adipositas
Risiko- e  Hyperglykdmie Sekundir-
faktoren . Dysllpldamle priavention
e  Hypertonie
e  Storung der Himostase
Metabolisches Syndrom
o  Koronare Herzkrankheit Tertiér-
*  Apoplex rivention
Organ- e periphere arterielle Verschlusskrank- P
schiden heit
Arteriosklerose

[modifiziert nach: Wirth A, Hauner H. Das Metabolische Syndrom. Urban & Vogel GmbH Miinchen 2007]
Abbildung 1: Ursachen und Folgen des Metabolischen Syndroms



1.1.2 Risikofaktoren
1.1.2.1 Hyperglykdmie / Diabetes mellitus

Als Diabetes mellitus wird eine Gruppe von Stoffwechselerkrankungen bezeichnet, die durch eine
chronische Hyperglykdmie charakterisiert ist. Zu den Ursachen, die eine Unterteilung in die ver-
schiedenen Gruppen erlauben, gehort der Typ-1-Diabetes (<10 % aller Diabetesformen), der durch
die Destruktion der Beta-Zellen im Pankreas zu einem absoluten Mangel an Insulin im Blut fiihrt.
Diesem Typ werden die immunologische und die idiopathische Unterform zugeordnet. Eine wei-
tere Gruppe stellt der Typ-2-Diabetes (>90 % aller Diabetesformen) dar, der durch vier verschie-
dene Merkmale in unterschiedlichen Auspragungsgraden definiert ist: die Insulinresistenz, den
sekretorischen Defekt der Beta- und Alpha-Zellen im Pankreas, die progressive Apoptose der
Beta-Zellen und die verminderte Inkretinsekretion. Dariiber hinaus wird noch eine Gruppe seltener
Diabetesformen zum Typ-3-Diabetes (genetische Defekte in der Beta-Zellfunktion, genetische De-
fekte der Insulinwirkung, Pankreaserkrankungen, Endokrinopathien etc.) und der Gestationsdia-
betes zum Typ-4-Diabetes gezihlt. Mit dem Typ-2-Diabetes als hdufigste Form sind, wie auch bei
den anderen verschiedenen Formen der Stoffwechselerkrankung, ernstzunehmende und zahlreiche
Risiken verbunden, die hauptsédchlich aus diabetischen Gefdl3schiddigungen resultieren (unspezifi-
sche Makroangiopathie oder diabetesspezifische Mikroangiopathie). Zum einen kann im Rahmen
eines Diabetes mellitus aus einer Makroangiopathie mit Friiharteriosklerose eine koronare Herz-
krankheit resultieren oder aus einer Mikroangiopathie der Augen eine diabetische Retinopathie
entstehen, die zu einer Erblindung fiihren kann. Zum anderen wirkt sich die Krankheit auch auf
die Nieren aus. Dort kann sie ein Ausldser fiir eine diabetische Nephropathie sein, welche wiede-
rum eine Nierenschddigung mit terminaler Niereninsuffizienz zur Folge haben konnte. Aber auch
eine diabetische Neuropathie, das diabetische FuBBsyndrom und viele weitere Folgeerkrankungen
stehen in enger Verbindung mit dem Diabetes mellitus [11]. Welchen starken Einfluss Diabetes
als Stoffwechselerkrankung bundes- und weltweit hat, wird durch Zahlen der IDF belegt. Dem-
nach waren im Jahr 2013 7,6 Millionen Menschen im Alter von 20-79 Jahren in Deutschland von
dieser Erkrankung betroffen. Somit befindet sich Deutschland auf Platz 8 der Top 10 Lander mit
den meisten Diabeteserkrankungen [12]. Wahrend 2014 schétzungsweise 387 Millionen Men-
schen der Weltbevolkerung von der Krankheit betroffen waren, werden laut der IDF bis 2035 circa

205 Millionen Neuerkrankungen prognostiziert [13].



1.1.2.2 Arterielle Hypertonie

Bei der arteriellen Hypertonie handelt es sich um eine chronische Erhdhung des Blutdruckes bei
systolischen Blutdruckwerten >140 mmHg und / oder diastolischen Blutdruckwerten >90 mmHg
im arteriellen Gefallsystem. Es werden zwei Hauptformen unterschieden, die primére (essenzielle
/ idiopathische) und die sekundére Hypertonie. Die primére Hypertonie als haufigste (90 %) und
gleichzeitig multifaktorielle, polygene Form der Hypertonie ohne sekundire Ursachen tritt meist
erst ab der dritten Lebensdekade in Erscheinung und wird durch Faktoren wie Erndhrung, Stress,
Rauchen, steigendes Alter, wenig Bewegung und einen niedrigen soziodkonomischen Status be-
giinstigt. Die sekunddre Form, die bei ca. 10 % aller Hypertoniker auftritt, ist einerseits durch das
Schlafapnoesyndrom, andererseits durch renale, endokrine, monogenetische und weitere Hyperto-
nieformen, wozu unter anderem auch neurogene und psychogene Stérungen zdhlen, gekennzeich-
net [14]. Die Einteilung der Hypertonie erfolgt in verschiedene Grade, die in Tabelle 2 aufgelistet

sind:

Tabelle 2: Klassifikation des Praxisblutdrucks

Kategorie Systolisch Diastolisch
(mmHg) (mmHg)
Optimal <120 und <80
Normal 120-129 und / oder 80-84
Hochnormal 130-139 und / oder 85-89
Hypertonie Grad 1 140-159 und / oder 90-99
Hypertonie Grad 2 160-179 und / oder 100-109
Hypertonie Grad 3 >180 und / oder >110
Isolierte systolische Hypertonie >140 und <90

[modifiziert nach: ESH/ESC (European Society of Hypertension/European Society of Cardiology) Guidelines
for the management of arterial hypertension 2013]

Zu den Risikofaktoren der arteriellen Hypertonie, die neben anderen Faktoren einen Einfluss auf
die Prognose haben und auch zur Stratifizierung des kardiovaskuldren Gesamtrisikos genutzt wer-

den, zdhlen:
o das méannliche Geschlecht
. das Alter der Patienten (Ménner >55 Jahre; Frauen >65 Jahre)

° das Rauchen



o eine Dyslipiddmie (Gesamtcholesterin >4,9 mmol/l (190 mg/dl) und / oder
Low-Density Lipoprotein Cholesterin >3 mmol/l (115 mg/dl) und / oder
High-Density-Lipoprotein Cholesterin: Manner <1 mmol/l (40 mg/dl),
Frauen <1,2 mmol/l (46 mg/dl) und/oder Triglyzeride >1,7 mmol/l (150 mg/dl))

. ein Niichternglukosewert von 5,6-6,9 mmol/l (102-125 mg/dl)

. ein pathologischer Glukosetoleranztest

o eine Adipositas (BMI (Body-Mass-Index ) >30 kg/m?)

. eine abdominelle Adipositas (Taillenumfang: Méanner >102 cm; Frauen >88 cm) (bei
Kaukasiern)

o eine positive Familienanamnese bzgl. des Friihauftretens einer kardiovaskuliren Erkran-

kung (Ménner <55 Jahre; Frauen <65 Jahre)

[modifiziert nach: ESH/ESC Guidelines for the management of arterial hypertension 2013]

In Abhéngigkeit vom Blutdruck der Patienten, der Anzahl an Risikofaktoren und dem Vorliegen
von asymptomatischen Endorganschiden, Diabetes, chronischer Nierenerkrankungen oder ande-
ren symptomatischen kardiovaskuldren Erkrankungen etc. kann fiir jeden Patienten individuell
eine Einschétzung seines Gesamtrisikos fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen erfolgen, um folglich
entsprechende Behandlungsmethoden einleiten zu konnen [ 15]. Letztlich spielt die Hypertonie fiir
die Entstehung von kardiovaskuldren Storungen weltweit eine ernsthafte Rolle und z&hlt zur groB3-
ten globalen Gesundheitsgefahr [16]. Ebenfalls wird der Hypertonie eine hohe Verantwortung in
Bezug auf Schlaganfille und ischdmischen Herzkrankheiten zugeschrieben. Beispielsweise ist sie
fiir 54 % aller Schlaganfalle und fiir 47 % aller ischamischer Herzerkrankungen weltweit als Ur-
sache zu nennen [17]. Laut der DEGS 1-Studie (Deutscher Erwachsenen-Gesundheits-Survey) des
Robert-Koch-Instituts zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland, die im Zeitraum von 2008 bis
2011 bet einer reprisentativen Probandenzahl von iiber 7000 Erwachsenen im Alter von 18 bis 79
Jahren durchgefiihrt worden ist, leiden fast ein Drittel aller Frauen und ein Drittel aller Ménner

bundesweit an einer Hypertonie [18].
1.1.2.3 Ubergewicht / Adipositas

Eine Klassifikation, die das Gewicht von Erwachsenen und in diesem Zusammenhang auch das
verbundene Gesundheitsrisiko beschreibt, ist modifiziert nach der WHO von 2000 in Tabelle 3

dargestellt.



Tabelle 3: Klassifikation der Adipositas bei Erwachsenen gemil3 dem BMI

Kategorie BMI [kg/m?] Risiko fiir Folgeerkrankungen
Untergewicht <18,5 niedrig

Normalgewicht 18,5-24,9 durchschnittlich

Ubergewicht 25-29.9 gering erhoht

Adipositas Grad | 30-34,9 erhoht

Adipositas Grad II 35-39.9 hoch

Adipositas Grad III >40 sehr hoch

[modifiziert nach: Interdisziplinédre Leitlinie der Qualitit S3 zur ,,Pravention und Therapie der Adipositas®
2013]

Die Griinde fiir die Entstehung von Ubergewicht und Adipositas sind multifaktoriell. Sie kénnen
biologisch, psychosozial oder umweltbedingt sein. Zu den Ursachen zdhlen die familidre Disposi-
tion (genetische Ursachen), der Lebensstil der Menschen, die stdndige Verfiligbarkeit von Nahrung,
Schlafmangel, Stress, depressive Erkrankungen, niedriger Sozialstatus, Essstorungen, endokrine
Erkrankungen, Medikamente, aber auch Immobilisierung, Schwangerschaft und Nikotinverzicht
[19]. Wie schwerwiegend die Situation einschlieBlich der moglichen Folgeerkrankungen der Pati-
enten mit Ubergewicht / Adipositas in der Gesellschaft ist, wird durch Zahlen einer neuen Analyse,
die in der Fachzeitschrift ,,The Lancet* publiziert wurde, belegt. Diese Analyse verweist darauf,
dass weltweit in einem Zeitraum von 33 Jahren (1980-2013) die Anzahl an tibergewichtigen oder
fettleibigen Erwachsenen (BMI>25 kg/m?) von 28,8 % auf 36,9 % bei der mannlichen Bevolke-
rung und von 29,8 % auf 38 % bei der weiblichen Bevdlkerung gestiegen ist. Laut dieser Analyse
hat sich dabei die Zahl von 857 Millionen Betroffenen im Jahr 1980 auf 2,1 Milliarden Menschen
im Jahr 2013 weltweit erhoht [20].

1.1.2.4 Dyslipiddmien

Der Lipidstoffwechsel kann durch eine hohe Anzahl von Komponenten beeinflusst und dement-
sprechend auch veridndert werden. Im Zusammenspiel mit den bereits erlduterten Risikofaktoren
(Diabetes mellitus, Hypertonie, Adipositas etc.) kann eine Stérung des Fettstoffwechsels zur Fol-
geerscheinung der Atherosklerose, die wiederum selbst in Interaktion mit thrombotischen Veran-
derungen eine hohe Mortalitdt aufweist, fithren [21]. Es sind eine Reihe von Lipidstérungen be-
kannt, wobei folgende Merkmale fiir eine Fettstoffwechselstorung sprechen, wenn nur die Trigly-

zeride und das Cholesterin im Plasma bestimmt werden:



Tabelle 4: Einteilung der Hyperlipiddmien

>200 mg/dl bzw.
Hypercholesterinimie Plasmacholesterinkonzentration >5,2 mmol/l

>150 mg/dl bzw.
Hypertriglyzeridimie Plasmatriglyzeridkonzentration >1,7 mmol/l
Kombinierte Hyperlipidimie Erhohung von Triglyzeriden und Cholesterin

[modifiziert nach: Herold G 2015]

Die Ursachen einer Dyslipidédmie lassen sich in drei Gruppen und in mehrere Mischformen unter-
teilen:

. reaktiv-physiologische Formen

o sekunddre Formen

. primére (hereditdre) Lipidstoffwechselstorungen

Die reaktiv-physiologischen Ursachen stehen im Zusammenhang mit einer moderaten, meist tem-
pordren Stoffwechseliiberlastung/-stdrung. Sie sind durch eine ungesunde Erndhrung oder durch
einen unglinstig gewihlten Lebensstil gekennzeichnet. Unter anderem konnen dabei ein erhohter
Alkoholkonsum sowie eine kalorienreiche Nahrungszufuhr eine Hypertriglyzeriddmie zur Folge
haben. Andererseits wird die Entstehung einer Hypercholesterindmie durch eine hohe Fettzufuhr
in Form von tierischen gesittigten Fetten begiinstigt. Die sekundédren Ursachen stehen hingegen
in Verbindung mit einer Grunderkrankung, die entweder zu einer Hypertriglyzeridamie (Diabetes
mellitus, Metabolisches Syndrom, Adipositas, Schwangerschaft etc.) oder zu einer Hypercholes-
terindmie (Nephrotisches Syndrom, Hypothyreose, Cholestase, Diabetes mellitus etc.) fiihren
kann. Als Letztes wird noch eine Gruppe von Lipidstoffwechselstérungen unter den priméren For-
men zusammengefasst, bei denen molekulargenetische Analysen erforderlich sind. Epidemiolo-
gisch betrachtet sind im Alter von >40 Jahren mehr als 50 % der Bevolkerung, die in den westli-
chen Industrieldndern leben, von Cholesterinwerten >200 mg/dl (5,2 mmol/l) betroffen, was die

Brisanz der derzeitigen Gesundheitslage nochmals unterstreicht [22].
1.2 Konzeptioneller Grundgedanke der ,,Low-Carb*“- und ,,Low-Fat“-Diéten

Im Fokus fiir die priméire Priavention der Adipositas und deren nachteiligen Folgeerkrankungen
steht die Erndhrungsweise der Patienten [23]. Die Meinungen hinsichtlich einer gesunden Ernéh-
rung und Lebensweise bei gleichzeitig gewlinschter Gewichtsreduktion im Rahmen einer Diét ge-
hen jedoch weit auseinander. Wihrend die DGE (Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung) eine Néhr-
stoffaufnahme bei Erwachsenen / Jugendlichen von >50 En% Kohlenhydrate [24] und 30 En%



Fette [25] empfiehlt, ist die Vielfalt an Didtformen mit unterschiedlichen Referenzwerten fiir die
Néhrstoffaufnahme immens. Derzeit stehen vor allem zwei Didtgruppen in der Erndhrungstherapie
im Fokus der Wissenschaftler: die ,,Low-Fat“-Diit und die ,,Low-Carb“-Didt. Wie die Uberset-
zung in die deutsche Sprache schon vermuten lésst, ist die ,,Low-Fat“-Diét durch eine geringe
Zufuhr von Fetten in der Nahrung und die ,,Low-Carb“-Didt durch eine verminderte Zufuhr an
Kohlenhydraten gekennzeichnet. Das Konzept der beiden Diéten ist durch ein breites Spektrum
an Prozentangaben in Bezug auf die tdgliche Nahrstoffaufnahme geprigt, sodass eine genaue De-
finition kaum mdoglich ist. Der gemeinsame Grundgedanke ist jedoch, dass durch diese Erndh-
rungslenkung das Gesundheitsrisiko iibergewichtiger sowie adipdser Patienten fiir metabolische
und arterielle Erkrankungen gesenkt werden soll. Zu den bekanntesten Vertretern der ,,Low-
Carb*“-Didt sowie der ,,Low-Fat“-Diit zdhlen die ,,Atkins-Revolution-Diet* bzw. die ,,Ornish-
Diet®. Die ,,Atkins-Diet* schreibt zunéchst eine anfiangliche zwei- bis dreimonatige Kohlenhyd-
ratzufuhr von maximal 20g pro Tag vor, die wiederum in der sogenannten ,,ongoing weight loss*-
Phase auf 50g oder weniger pro Tag ansteigt. Die ,,Ornish-Diet hingegen beschréinkt sich auf eine
Fettzufuhr von 10 % pro Tag [26]. Die Auswirkungen der beiden Didten auf den menschlichen
Organismus wurden in zahlreichen Didtstudien untersucht und in wenigen Metaanalysen zusam-

mengefasst. Einen Uberblick iiber deren bisherige Erkenntnisse liefert der folgende Abschnitt.
1.3 Aktuelle Erkenntnisse aus Metaanalysen zu ,,Low-Carb*- und ,,Low-Fat*“-Diéten

Zu den aktuellsten Analysen, die im Rahmen dieser Literaturrecherche explizit ,,Low-Carb*- und
,,Low-Fat“-Diétstudien vergleichen, zihlen:

° Hu T, Millis KT, Yao L et al. Effects of Low-Carbohydrate Diets Versus Low-Fat Diets
on Metabolic Risk Factors: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Clinical Trials.
American Journal of Epidemiology 2012 [27]

° Bueno NB, Vieira de Melo IS, Lima de Oliveira S, da Rocha Ataide T. Very-low-carbo-
hydrate ketogenic Diet v. low-fat Diet for long-term Weight Loss: A Meta-analysis of
randomised controlled Trials. British Journal of Nutrition 2013 [28]

Die Einschlusskriterien differieren in beiden Metaanalysen. Die bedeutsamsten Faktoren sind in

der Tabelle 5 zusammengefasst.



Tabelle 5: Einschlusskriterien der Metaanalysen

Einschlusskriterien Hu T et al. Bueno NB et al.
Anzahl der einbezogenen
,,Randomised Controlled Tri-

als“ in die Metaanalyse 23 13

Zielvorgaben in der ,,Low-

Carb"-Didtgruppe <45 En% Kohlenhydrate <10 En% Kohlenhydrate
Zielvorgaben in der ,,Low-

Fat"-Diétgruppe <30 En% Fette <30 En% Fette
Interventionsdauer der Studien |>6 Monate keine Angabe

Alter der Probanden >18 Jahre >18 Jahre

Eine eindeutige Vorschrift zur Interventionsdauer der Studien, die in die Metaanalyse von Bueno
NB et al. einbezogen worden sind, wurde nicht festgelegt, lediglich, dass ein ,,Follow-up* von >12
Monaten eine Voraussetzung fiir den Einschluss in die Metaanalyse darstellt. So heifit es zum
Beispiel bei einer in die Metaanalyse eingeschlossenen Studie von Dansinger ML et al.: ,,To ap-
proximate the realistic long-term sustainability of each diet, we asked participants to follow their
dietary assignment to the best of their ability until their 2-month assessment, after which time we
encouraged them to follow their assigned diet according to their own self-determined interest
level.“ [29]. Zwar sind hier auch Messungen nach sechs und zwolf Monaten erfolgt, aber die tat-
sdchliche Diét bei der sich die Probanden an die Zielvorgaben der Studie halten sollten, lief nur
zwei Monate. Somit ist nicht gesichert, wie lange die Patienten die Didtintervention tatsidchlich
durchgefiihrt haben und ab wann sie ihre tiglichen Néhrstoffziele wieder selbst bestimmt haben.
Letztlich wird in der Analyse von Bueno NB et al. die ,,Very-Low-Carbohydrate Ketogenic Diet”,
die langfristig einen stirkeren Gewichtsverlust im Vergleich zur ,,Low-Fat“-Diét erzielte, als Al-
ternativbehandlung von Patienten mit Adipositas vorgeschlagen [30]. Im Gegensatz zu der Me-
taanalyse von Bueno NB et al. gibt die Analyse von Hu T et al. eine genaue Angabe zur Interven-
tionsdauer vor und kommt zu dem Ergebnis, dass eine ,,Low-Carb“-Didt bei der Therapie von
adiposen Patienten mit anormalen metabolischen Risikofaktoren zum Zweck des Gewichtsverlus-
tes empfohlen werden kann [31]. Jedoch muss bei beiden Metaanalysen berticksichtigt werden,
dass die Ergebnisse der Studie von Dansinger ML et al. mit in die Analyse geflossen sind und
somit die Zuverldssigkeit der Endresultate fragwiirdig ist. Eine weitere Metaanalyse mit dem Titel
,,Comparison of Weight Loss Among Named Diet Programs in Overweight and Obese Adults*
von Johnston BC et al. hat populédre Didtprogramme, die unter anderem auch einer ,,Low-Carb*-

oder einer ,,Low-Fat“-Diit zugeordnet werden konnten und sich auf Gewichtsverdnderungen bei



einem ,,Follow-up* von >3 Monaten beschrinkt haben, untersucht. Die Autoren kamen zu der
Erkenntnis, dass es nur geringe Unterschiede zwischen den einzelnen Didtgruppen gibt und dass
sowohl mit einer ,,Low-Carb“-Diét als auch mit einer ,,Low-Fat“-Diét eine Gewichtsreduktion
gleichermallen erzielt werden kann [32]. Jedoch muss auch hier wieder beachtet werden, dass die
Ergebnisse der Studie von Dansinger ML et al. (s.0.) mit in die Analyse einbezogen worden sind,
was wiederum die Aussagekraft der Analyseergebnisse infrage stellt. Die Spannweite der unter-
schiedlichen Resultate in den derzeit aktuellsten Metaanalysen wird durch die Analyse von Lukas
Schwingshackl et al., die ,,Low-Fat“-Diéten (<30 En% Fett pro Tag) mit ,,High-Fat“-Diéten (>30
En% Fett pro Tag) bei einem ,,Follow-up* von 12 Monaten vergleicht, unterstrichen. Die ,,High-
Fat“-Gruppen, die mit drei Ausnahmen deckungsgleich mit einer ,,Low-Carb*“-Diit sind, wurden
noch in folgende Untergruppen unterteilt: ,,Control“-Didt (>40 En% Kohlenhydrate pro Tag),
,,Low-Carb*“-Diit (<50g Kohlenhydrate pro Tag), ,,Low-Glycemic-Load / Low-Glycemic-Index‘-
Didt (<50 En% Kohlenhydrate pro Tag), ,,High Protein“-Diit (keine Angaben zur Kohlenhydrat-
aufnahme) und die ,,High Monounsaturated fatty acids“-Diét (keine Angaben zur Kohlenhydrat-
aufnahme). Diese Analyse konnte schlussendlich keine eindeutige Empfehlung bei der Pravention
von kardiovaskuldren Erkrankungen aussprechen [33]. Zudem ist wiederum die Studie von Dan-
singer ML et al. ein Teil dieser Analyse, sodass sich die Ergebnisse bzgl. des Vergleichs zwischen
,,Low-Carb“- und ,,Low-Fat*“-Gruppen ebenfalls als unzuverlédssig herausgestellt haben.

Insgesamt deuten die Metaanalysen darauf hin, dass die Definitionen der Néhrstoffziele der ein-
geschlossenen Studien, die Adhédrenzraten und auch die Angaben zur Interventionsdauer in den
einzelnen Studien stark differieren, sodass es zukiinftig erstrebenswert wire eindeutigere Ein-
schlusskriterien fiir Metaanalysen festzulegen, um vor allem die Langzeiteffekte bei konkreten
Néhrstoffzielen und bei konkreter Angabe der Interventionsdauer von ,,Low-Fat“- und ,,Low-
Carb*-Didten im Rahmen einer aussagekriftigen Metaanalyse publizieren zu kdnnen. Dafiir bedarf
es auch gut strukturierter Didtstudien mit einer geringen Ausfallrate, die einen Einschluss in eine

Metaanalyse garantieren.
1.4 Compliance: Begriffserkldrung und die Bedeutung fiir Didtstudien

Als Compliance wird die ,,Bereitschaft des Patienten (Probanden) zur Mitarbeit bei medizinischen
MafBnahmen* [34] bezeichnet, um therapeutische Effekte erzielen und Folgeerkrankungen vermei-
den zu kénnen. Dementsprechend nimmt die Therapietreue des Patienten, die durch unterschied-
liche Faktoren beeinflusst wird, in der Medizin einen hohen Stellenwert ein. Parallel zu dem Be-

griff Compliance existiert eine weitere Bezeichnung die Adhdrenz. Diese wird von der WHO als
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,,the extent to which a person’s behavior - taking medications, following a diet, and / or executing
lifestyle changes corresponds with agreed recommendations from a health care provider” [35]
beschrieben. Somit bezieht sich die Adhérenz auf drei wesentliche Teilgebiete, die unter anderem
fiir die Therapie des Metabolischen Syndroms von Bedeutung sind. Bisher wurde der Begriff Di-
atcompliance / Didtadhidrenz noch nicht definiert. Jedoch kann die Medikamentenadhdrenz ten-
denziell auf eine Richtung fiir mogliche beeinflussende Faktoren hinweisen, die auch die Didtad-
hdrenz betreffen. Folgende Komponenten bestimmen die Medikamentenadhéarenz [35]:

o soziale / 6konomische Faktoren

. das Gesundheitssystem betreffende Faktoren

o patientenbezogene Faktoren

o therapieverkniipfte Faktoren

° konditionsverbundene Faktoren

Wihrend in der Praxis bei einem Hypertoniker die Einnahme von Medikamenten, die zahlreiche
Nebenwirkungen und Begleiteffekte aufweisen, an und fiir sich durch die simple und fiir den Pa-
tienten bequeme Methodik eine geringere Compliance des Patienten erfordert, stellt die Durchfiih-
rung von ,,Low-Carb*- oder ,,Low-Fat“-Diétstudien iiber einen ldngeren Zeitraum hohere und
komplexere Anspriiche an den Patienten und ist dementsprechend auch mit einer hoheren Non-
Compliance verbunden. Die Probanden in einer Didtstudie setzen sich dabei liber eine ldngere Zeit
einer Therapie aus, die ihre bisherigen Lebensbedingungen in mehreren Punkten (Essgewohnhei-
ten, sportliche Aktivitdten) verdndert. Trotz geringer Nebenwirkungen im Vergleich zu einer kon-
tinuierlichen Medikamenteneinnahme sind die Studienteilnehmer tiglich dazu gezwungen sich
kontrolliert didtetisch zu erndhren. Dadurch, dass die meisten Probanden hauptséichlich {iberge-
wichtig oder adipos sind, zieht dies eine hohe Lebensstilumstellung mit sich. Selbstdisziplin, Aus-
dauer und Ehrgeiz sind wichtige Eigenschaften, die erforderlich sind die Ziele der Diétstudien zu
erreichen. Neben diesen Eigenschaften als Voraussetzung fiir die Teilnahme an einer Erndhrungs-
studie sind eine gute Planung und Strukturierung des Studienkonzeptes notwendig, um einen vor-
zeitigen Studienabbruch der Probanden zu verhindern. Fiir reprisentative Ergebnisse einer Ernéh-
rungsstudie bedarf es grundsétzlich therapietreue Probanden, sodass Zusammenhinge dargestellt
und aussagekriftige Ergebnisse in Bezug auf Anthropometrie und Effekte auf Blutparameter des

menschlichen Organismus préisentiert werden konnen. Deshalb ist es von grofler Bedeutung die
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Einflussfaktoren der Didtcompliance ausfindig zu machen. Derzeit liegen jedoch noch keine Un-
tersuchungen zu den Einflussfaktoren auf die Didtcompliance, speziell im Zusammenhang zu

,, Low-Carb“- und ,,Low-Fat“-Diéten, vor.
1.5 Zielstellung

Ziel dieser Arbeit ist es, retrospektiv iliber eine Literaturrecherche Faktoren zu identifizieren, die
die Chance auf eine bessere Patientencompliance in den Diétstudien, speziell in ,,Low-Fat“- und
,,Low-Carb“-Studien, erh6hen, um aussagekriftige Resultate in zukiinftigen Studien publizieren
zu konnen, die wiederum fiir die Therapie von Patienten mit einem erhdhten Risiko auf ein Meta-
bolisches Syndrom von grof3er Bedeutung sind. Das Auffinden dieser beeinflussenden Faktoren,
die einerseits mit den Probanden andererseits auch mit der Didtintervention verkniipft sein kdnnen,
soll letztlich den zukiinftigen Diétstudien bei ihrer Strukturierung und Organisation helfen, um
auch die Anzahl der Studienaussteiger so gering wie mdglich zu halten. Zusatzlich kdnnen die
Ergebnisse bei der Behandlung von Patienten mit Metabolischem Syndrom im tdglichen Praxisle-

ben eine Hilfestellung leisten.
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2. Methodik

2.1 FlieBdiagramm zum Studieneinschluss

Die Literaturrecherche unter den in der Abbildung 2 genannten kategorialen Stichworten erfolgte
im Dezember 2014 iiber die Online-Meta-Datenbank PubMed. Zu den insgesamt 1712 Studien
zahlen 287 Studien, die aus 16 Metaanalysen / Reviews etc. extrahiert worden sind. Zusammen
mit den restlichen Studien wurden sie unter bestimmten Auswahlkriterien auf Einschluss in die
Analyse Uberpriift. Zu den Einschlusskriterien zdhlte der Vergleich zwischen ,,Low-Carb"- und
,,Low-Fat"-Didten in Hinblick auf deren metabolische Effekte und anthropometrische Messungen.
Dariiber hinaus wurden nur englisch- und deutschsprachige Studien mit durchgefiihrter Randomi-
sierung und einer Mindestdauer von zwei Wochen zugelassen. Um unterschiedliche Interventions-
dauern in den Analysen abbilden zu kénnen, wurden ,,Crossover‘-Studien ebenfalls fiir die Ana-
lysen zugelassen, wobei nur die erste Interventionsphase bei Angabe einer Ausfallrate berticksich-
tigt wurde. Bedeutend fiir die Ausfithrung der Complianceanalyse und demnach ein weiteres Ein-
schlusskriterium war die Angabe einer Ausfallrate in den Studien. Dabei wurde die Gesamtaus-
fallrate, die sich aus beiden Didtgruppen zusammensetzt fiir die verschiedenen statistischen Ana-
lysen verwendet. Studien mit Diét beeinflussendem Medikamenteneinsatz (zum Beispiel die Ver-
abreichung von Orlistat) wurden von der Analyse ausgeschlossen. Unter Berufung auf die emp-
fohlenen Richtwerte fiir die tdgliche Kohlenhydrat- und Fettzufuhr der Deutschen Gesellschaft fiir
Erndhrung wurden auch Studien zugelassen, die ihre Didtstudie nicht explizit mit ,,Low-Carb*
oder ,,Low-Fat“ deklarierten, aber Kohlenhydratwerte von <50 % und Fettwerte von <30 % vor-
geschrieben haben. Somit wurden 38 Studien in die Analyse einbezogen, wobei 16 Studien mit
Angabe mehrerer Ausfallraten zu verschiedenen Zeitpunkten der jeweiligen schon eingeschlosse-
nen Studien (mehrphasige Studien) zusitzlich dazu gezédhlt worden sind, sodass die Mdoglichkeit

bestand zahlreiche Interventionsdauern in den Analysen mit in Betracht zu ziehen.
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(low-carb OR low-carbohy*
OR "low carb" OR "low
carbohy*") AND compar*
AND (HDL OR LDL OR triglycerides
OR "GOT" OR "GPT" OR
"ALT" OR "AST" OR ASAT OR ALAT OR,
"HbAlc" OR IHL OR glucose OR
"body weight" OR "hepatic liver fat"
OR "insulin") AND ("low-fat" O
"low-calory" OR "low calory”
OR "low calori*")

(low-carb* OR
“low-carb®*)
AND (low-fat OR

“low fat*)

(low-carb OR
"low carb*" OR
"low carb" OR
"low carbohydrate")
AND (low-fat OR
"low fat") AND
meta-analysis

16
Metaanalysen /
Reviews / Kommentare etc.

287 Studien 980 Studien 445 Studien

davon
182 zweifach

1712 Studien  s—
vorkommend

-Vergleich zwischen ,,Low-Carb® - u. ,,Low-Fat* -Diidten in Hinblick auf
deren Effekte auf Blutparameter und anthropometrischen Messungen
-erfolgte Randomisierung der Studien

40 Studien 9 Studien 4 Studien

12 Studien ohne Angabe der Studienaussteiger
2 Studien mit unzulissigen Medikamenteneinsatz
1 Studie mit einer Studiendauer < 2 Wochen

38 Studien £ 16 Studien

zur Analyse

Abbildung 2: FlieBdiagramm zum Studieneinschluss
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2.2 Einbezogene Studien

Tabelle 7 zeigt eine Reihe von metrischen / kategorialen Variablen, die aus den Studien zur statis-
tischen Auswertung isoliert worden sind. Die Zahlen stehen dabei fiir die eingeschlossenen Stu-
dien, deren Charakteristiken (Autor, Titel, Erscheinungsort/-jahr) in Tabelle 6 aufgefiihrt sind. Die
Kreuze zeigen, ob in der jeweiligen Studie eine Angabe zu den Analyseparametern erfolgt ist.
Neben den Zielwerten und den tatsdchlichen Werten beziiglich der Kohlenhydrat-, Fett- und Pro-
teinaufnahme in den beiden Didtgruppen, das heil3t, wie viel die Probanden tatsédchlich wiahrend
der Studie an Néhrstoffen aufgenommen haben und welche Zielvorgaben von den jeweiligen Stu-
dien am Anfang bestimmt worden sind, wurden in den jeweiligen Didtgruppen auch alle Werte
zur Kalorienaufnahme (Zielwerte und tatsdchliche Werte) erfasst. Durch den unterschiedlichen
Aufbau der eingeschlossenen Studien erfolgte eine Unterteilung in zwei Gruppen in Bezug darauf,
wie viel Kalorien und Néhrstoffe die Probanden wéhrend der Studie tatsidchlich zu sich genommen
haben. Zum einen wurden die Werte erfasst, die den Durchschnittswert der tatsdchlichen Kalorien-
und Néhrstoffaufnahme tiber den gesamten Zeitraum der Studie prasentierten. Zum anderen wur-
den solche Werte dokumentiert, die etappenweise fiir verschiedene Zeitpunkte in den Studien an-
gegeben worden sind, wobei nur die Werte zum Endzeitpunkt der Studie in die statistische Analyse
geflossen und in der Tabelle 7 aufgezeigt sind. Zusitzlich zu den bereits beschriebenen Variablen
wurden noch folgende Paramater aufgenommen:

o die Studiendauer (Interventionsdauer)

o die Ausfallrate in den Studien (einschlieBlich der Ausfallraten in den Didtgruppen)

. die Ausfallrate fiir alle Didtphasen bei mehrphasigen Studien

° die Basisdaten der Probanden (Gewicht, BMI, Alter, Geschlecht)

. die Kohortengréflen in den beiden Didtgruppen

o die Anzahl an Beratungsgesprachen pro Woche (Beratungsintensitét)

o die Anzahl der Ernédhrungstagebiicher pro Woche

o die ethnische Verteilung

o der Raucherstatus der Probanden

o der Probandenanteil mit Depressionen

o die Hohe des Kaloriendefizits in beiden Diédtgruppen

) didtunterstiitzende Faktoren

Zu den unterstiitzenden Faktoren wurde {iber einen Ja-/ Nein-Entscheid festgehalten, ob die
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Teilnehmer finanziell unterstiitzt worden sind (u.a. auch durch die Bereitstellung von Lebensmit-
teln), ob die Probanden motivierende Anrufe erhalten haben und ob sie die Mdglichkeit hatten,
sich individuell mit den Erndhrungsberatern zu treffen (Einzelberatungen, die unabhingig von den
regelméfBigen Beratungsgespriachen stattfanden). Dartiber hinaus ist eine Klassifizierung der Emp-
fehlung auf sportliche Aktivititen erfolgt. Dabei wurde zwischen Studien ohne eine spezifische
sportliche Empfehlung und Studien mit einer sportlichen Empfehlung von >60 min pro Woche
unterschieden. Ebenso wurden die Studien dahingehend iiberpriift, ob sie Probanden mit diagnos-
tizierten Diabeteserkrankungen teilnehmen lieen.

Anhand der zahlreichen aufgenommenen Analyseparameter lasst sich erkennen, dass sich die Stu-
dien in ihrem Aufbau stark unterscheiden und somit aus Mangel an Werten nicht jeder Parameter
im Rahmen dieser statistischen Analyse berticksichtigt werden konnte. Gleiches gilt fiir Werte der

ausgewdhlten Parameter in den Studien, die nicht konkret genug in den Studien angegeben worden

sind und somit ebenfalls keine Berticksichtigung fanden.

Tabelle 6: Titel, Erscheinungsort/-jahr der eingeschlossenen Studien
Nr. | Erstautor | Titel Erscheinungs- | Erscheinungs-
ort jahr
1 |G.D. A randomized trial of a low-carbohydrate |New England |2003
Foster diet for obesity. Journal of
[36] Medicine
2 |N. Effects of a low-intensity intervention that | Obesity 2010
Igbal prescribed a low-carbohydrate vs. a low-fat
[37] diet in obese, diabetic participants.
3 |T.O. Effects of a low glycemic load diet versus a | Nutrition, Me- |2010
Klemsdal |low-fat diet in subjects with and without tabolism &
[38] the metabolic syndrome. Cardiovascular
Diseases
4 |S.S. Long-term effects of a low carbohydrate, | Nutrition, Me- |2010
Lim low fat or high unsaturated fat diet com- tabolism &
[39] pared to a no-intervention control. Cardiovascular
Diseases
5 |L Weight loss with a low-carbohydrate, Med- | New England | 2008
Shai iterranean, or low-fat diet. Journal of
[40] Medicine
6 |B.J. A randomized trial comparing a very low | The Journal of |2003
Brehm carbohydrate diet and a calorie-restricted | Clinical Endo-
[41] low fat diet on body weight and cardiovas- |crinology &
cular risk factors in healthy women. Metabolism

16




Nr. | Erstautor | Titel Erscheinungs- | Erscheinungs-
ort jahr
7 |G.D. Long-term effects of a very-low-carbohy- | The American |2009
Brinkworth | drate weight loss diet compared with an Journal of Cli-
[42] isocaloric low-fat diet after 12 mo. nical Nutrition
8 |A. Comparison of 3 ad libitum diets for The American |2008
Due weight-loss maintenance, risk of cardiovas- | Journal of Cli-
[43] cular disease, and diabetes: a 6-mo ran- nical Nutrition
domized, controlled trial.
9 |CB. Effects of a low-glycemic load vs low-fat | Journal of the |2007
Ebbeling diet in obese young adults: a randomized | American Me-
[44] trial. dical Associa-
tion
10 |G.D. Weight and metabolic outcomes after 2 Annals of Inter- | 2010
Foster years on a low-carbohydrate versus low-fat | nal Medicine
[45] diet: a randomized trial.
11 |S. A randomized controlled trial on the effi- | Caridovascular |2009
Frisch cacy of carbohydrate-reduced or fat-re- Diabetology
[46] duced diets in patients attending a telemed-
ically guided weight loss program.
12 |BJ. The role of energy expenditure in the dif- | The Journal of |2005
Brehm ferential weight loss in obese women on Clinical Endo-
[47] low-fat and low-carbohydrate diets. crinology &
Metabolism
13 |M.C. Effect of a high protein, low carbohydrate | Diabetes 2004
Gannon diet on Blood Glucose Control in people
[48] with type 2 diabetes.
14 |C.D. Comparison of the Atkins, Zone, Ornish, Journal of the |2007
Gardner and LEARN diets for change in weight and | American Med-
[49] related risk factors among overweight ical Association
premenopausal women: the A TO Z
Weight Loss Study: a randomized trial.
15 |M.E. Short-term effects of severe dietary carbo- | Diabetic Medi- |2006
Daly hydrate-restriction advice in Type 2 diabe- |cine
[50] tes- a randomized controlled trial.
16 |F.F. A low-carbohydrate as compared with a New England 2003
Samaha low-fat diet in severe obesity. Journal of
[51] Medicine
17 |J. Metabolic effects of weight loss on a very- | Journal of the |2008
Tay low-carbohydrate diet compared with an American Col-
[52] isocaloric high-carbohydrate diet in ab- lege of Cardiol-
dominally obese subjects. ogy
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Nr. | Erstautor | Titel Erscheinungs- | Erscheinungs-
ort jahr
18 |M.R. Consuming a hypocaloric high fat low car- | Metabolism 2013
Ruth bohydrate diet for 12 weeks lowers C-reac-
[53] tive protein, and raises serum adiponectin
and high density lipoprotein-cholesterol in
obese subjects.
19 |B.J. One-year comparison of a high-monoun- | Diabetes Care | 2009
Brehm saturated fat diet with a high-carbohydrate
[54] diet in type 2 diabetes.
20 |C.B. Effects of an ad libitum low-glycemic load | The American |2005
Ebbeling diet on cardiovascular disease risk factors | Journal of Cli-
[55] in obese young adults. nical Nutrition
21 |H. In type 2 diabetes, randomisation to advice |Diabetologia |2012
Guldbrand |to follow a low-carbohydrate diet transi-
[56] ently improves glycaemic control com-
pared with advice to follow a low-fat diet
producing a similar weight loss.
22 |S.B. Effects of a low-carbohydrate diet on The Journal of |2003
Sondike weight loss and cardiovascular risk factors | Pediatrics
[57] in overweight adolescents.
23 |N.F. Efficacy and safety of a high protein, low | The Journal of |2010
Krebs carbohydrate diet for weight loss in se- Pediatrics
[58] verely obese adolescents.
24 |T. Clinical Efficacy of two hypocaloric diets | Diabetes Care | 2007
McLaughlin | that vary in overweight patients with Type
[59] 2-Diabetes.
25 |L. The effects of low-carbohydrate versus Annals of Inter- | 2004
Stern conventional weight loss diets in severely | nal Medicine [60]
[60] obese adults: one year follow-up of a ran-
domized trial.
26 |W.S. A low-carbohydrate, ketogenic diet versus | Annals of Inter- | 2004
Yancy a low-fat diet to treat obesity and hyper- nal Medicine
[61] lipidemia: a randomized, controlled trial.
27 |CJ. A randomized trial comparing low-fat and | Obesity Rese- |2004
Segal- low-carbohydrate diets matched for energy |arch
Isaacson and protein.
[62]
28 |AM. Persistence of hypertriglycerdemic effect | Diabetes Care | 1989
Coulston of low-fat high-carbohydrate diets in non
[63] insulin dependent diabetes mellitus pa-

tients.
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Nr. | Erstautor | Titel Erscheinungs- | Erscheinungs-
ort jahr
29 |K.A. Comparison of high-fat and high-protein | Diabetologia | 2005
McAuley |diets with a high-carbohydrate diet in insu-
[64] lin-resistant obese women.
30 |G.D. Effects of a low carbohydrate weight loss | Obesity 2009
Brinkworth |diet on exercise capacity and tolerance in
[65] obese subjects.
31 |[K. A randomized controlled trial of a moder- | International 2001
McManus | ate-fat, low-energy diet compared with a Journal of O-
[66] low fat, low-energy diet for weight loss in | besity
overweight adults.
32 |L. Advice to follow a low-carbohydrate diet | Annals of Me- |2014
Jonasson has a favourable impact on low-grade in- | dicine
[67] flammation in type 2 diabetes compared
with advice to follow a low-fat diet.
33 |[K.A. Comparison of a low-fat diet to a low-car- | The Journal of |2004
Meckling | bohydrate diet on weight loss, body com- | Clinical Endo-
[68] position, and risk factors for diabetes and | crinology &
cardiovascular disease in free-living, over- | Metabolism
weight men and women.
34 |M. Comparison of isocaloric very low carbo- | Nutrition & 2006
Noakes hydrate/high saturated fat and high carbo- | Metabolism
[69] hydrate/low saturated fat diets on body
composition and cardiovascular risk.
35 |T.P. Long-term effects of weight loss with a Journal of In- {2010
Wycherley |very low carbohydrate and low fat diet on | ternal Medicine
[70] vascular function in overweight and obese
patients.
36 |C. Randomized clinical trial of standard die- |Journal of Dia- |2009
Rolland tary treatment versus a low-carbohy- betes
[71] drate/high-protein diet or the LighterLife
Programme in the management of obesity.
37 |L.A. Effects of low-carbohydrate and low-fat di- | Annals of Inter- | 2014
Bazzano ets: a randomized trial. nal Medicine
[72]
38 |D.A. Effects of a low-fat versus a low-carbohy- | Hormone Rese- | 2007
de Luis drate diet on adipocytokines in obese arch
[73] adults.
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2.3 Statistik

Die statistische Analyse ist iber das Statistikprogramm IBM SPSS Statistics 23 (International Bu-
siness Machines Corporation Statistical Package for Social Sciences) erfolgt, wobei die Ausfall-
rate in den jeweiligen Studien, die sich aus den Ausfallraten der beiden Didtgruppen zusammen-
setzt als statistischer Analyseparameter zur Bestimmung der Didtcompliance ausgewahlt wurde,
um die Compliance bei Didtstudien in ihren Grundziigen beschreiben zu kdnnen. Jedoch muss
beachtet werden, dass die Ausfallrate unplanmifBig durch einen geringen Anteil an Sterbefallen,
Abbriichen der Studie durch Schwangerschaft etc. bestimmt wurde. Dieser Anteil konnte aufgrund
unvollstindiger Daten in den Studien und unzureichenden Riickmeldungen der Autoren nicht be-
riicksichtigt werden. Alternative Methoden, wie zum Beispiel die direkte Compliancemessung
iiber die Bestimmung von messbaren Biomarkern, um festzustellen, inwiefern sich die Probanden
an die Diitinterventionen gehalten haben, konnten im Rahmen dieser Analyse nicht durchgefiihrt
werden (keine auswertbaren Daten vorhanden). Auch die Differenz zwischen den vorgegebenen
Zielwerten der Didtgruppen und der tatsdchlichen aufgenommenen Néhrstoffmenge der Proban-
den hat sich als nicht angemessener Indikator fiir die Didtcompliance erwiesen. Vorrangig hat hier
eine unzureichende Datenmenge, die auch auf Riickfrage bei den Autoren kaum ergénzt werden
konnte die Durchfiihrung einer Analyse behindert, wie auch die mdglichen subjektiven Verzer-
rungen der Daten durch die Studienteilnehmer.

Ebenfalls beziehen sich alle statistischen Analysen auf die Ausfallrate, die sich aus beiden Diit-
gruppen zusammensetzt, da kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Ausfallraten sta-

tistisch festgestellt werden konnte.
23.1 Deskriptive Statistik

Zur Beschreibung des Lagemalles wurden der Median und der arithmetische Mittelwert als wich-
tige Parameter verwendet. Unterstiitzend zum LagemaR ist als StreuungsmaB fiir das arithmetische
Mittel die Standardabweichung der einzelnen Parameter mit in Betracht gezogen worden. Bedeu-
tend fiir die Interpretation der Analyseergebnisse waren die Beurteilung der Minimal- und Maxi-
malwerte, etwa bzgl. der Zielvorgaben der Néhrstoffaufnahme bei den einzelnen Studien.

Zielfiihrend fiir diese Arbeit ist die Analyse von Zusammenhédngen hinsichtlich der Anzahl der
Studienaussteiger in den einzelnen Studien. Um diese grafisch darstellen zu kdnnen, fanden ein-
fache Streudiagramme ihre Anwendung. Die Untersuchung auf Ausreiler als Voraussetzung von

ausgewihlten Analysemethoden (siehe 2.3.5.1) erfolgte iiber Boxplots.
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232 Test auf Normalverteilung

Neben dem Vergleich von arithmetischem Mittelwert und Median als deskriptive Maf3e wurde der
Kolmogorov-Smirnov-Test bei metrischen Variablen zur Bekraftigung durchgefiihrt. Dabei wei-
sen signifikante p-Werte (p<0,05) auf nicht-normalverteilte Daten und p-Werte (p=>0,05) auf nor-

malverteilte Daten hin.
233 Analyse von Zusammenhéngen
2.3.3.1 Pearson- und Spearman-Analyse

Zur Durchfiihrung der Korrelationsanalysen wurde anhand der Verteilung der Daten entschieden,
ob eine Spearman-Korrelation (bei nicht-normalverteilten metrischen Daten) oder eine Pearson-

Korrelation (bei normalverteilten metrischen Daten) durchgefiihrt werden musste.
2.3.3.2 Bonferroni-Holm-Korrektur

Beim multiplen Testen ist mit der Bonferroni-Holm-Methode korrigiert worden, um zu vermeiden,
dass das gewlinschte Signifikanzniveau von 5 % bei den Korrelationsanalysen zufillig erreicht
wurde. Dazu sind zunéchst die p-Werte der einzelnen Tests in aufsteigender Grof3e sortiert worden.
Anschlieend wurden die a-Niveaus im Rahmen der Korrektur mit Hilfe des festgelegten Signifi-

kanzniveaus von p=0,05 nach folgendem Procedere berechnet:

o — Sig.(0,05)

0
n

a, = Slgr.l(i),lOS)

Sig.(0,05)
%2 = n—2

n- die Gesamtanzahl der Korrelationen
- berechnetes a-Niveau fiir die entspre-
chenden Korrelationen

Sig. (0,05) - festgelegtes Signifikanzniveau von 5 %

Wenn ein einzelner p-Wert der Korrelationsanalyse kleiner als das berechnete Signifikanzniveau

ist, gilt der Test (Korrelation) als signifikant. Sobald der erste p-Wert in der sortierten Rangfolge
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nicht mehr signifikant ist, wurde die Bonferroni-Holm-Korrektur abgebrochen und alle nachfol-

genden p-Werte gelten als nicht-signifikant [74].
2.3.4 Analyse von Lageunterschieden

Die Untersuchung der kategorialen Variablen ist mittels T-Test oder Mann-Whitney-U-Test zur
Uberpriifung auf signifikante Unterschiede zu der Anzahl von Studienaussteigern durchgefiihrt
worden. Dazu wurde die Variable ,,Ausfallrate* getrennt fiir die jeweiligen Gruppen auf Normal-
verteilung iiberpriift. In Abhiangigkeit vom Kolmogorov-Smirnov-Test erfolgte der T-Test bei nor-

malverteilten Daten und der Mann-Whitney-U-Test bei nicht-normalverteilten Daten.
2.3.5 Multiple lineare Regressionsanalyse
2.3.5.1 Voraussetzungen

Als Voraussetzung fiir die Erstellung eines multiplen linearen Regressionsmodells gilt, dass die
abhingige Variable und die unabhingigen Variablen in einem annéhernd linearen Zusammenhang
zueinander stehen. Dies wurde unter Zuhilfenahme von Streudiagrammen {iberpriift. Ebenso stell-
ten eine Normalverteilung der Daten und das Nicht-Vorhandensein von Ausreiern (Uberpriifung
mittels Boxplots) eine Voraussetzung dar. Letztlich musste auch eine Multikollinearitdt zwischen
den einzelnen Variablen ausgeschlossen werden. Dazu wurde eine Pearsonkorrelation mit allen
normalverteilten Variablen durchgefiihrt. Einen Hinweis auf eine Multikollinearitét lieferte ein

Korrelationskoeffizient von (r>0,8).
2352 Transformation der Variablen

Um die Chance auf weitere normalverteilte Daten zu erhohen, wurde eine Transformation der Va-
riablen durchgefiihrt. Dabei wurden alle Variablen zum einen logarithmiert (In x) und zum anderen

wurde der Kehrwert (1/x) gebildet.
2353 Auswertung der Analyseergebnisse

Entscheidend fiir die Auswertung des Regressionsmodells war zundchst die Beurteilung der Giite
des Modells anhand des korrigierten R-Quadrats (je ndher der Wert an 1, desto besser die Giite des
Modells). AnschlieBend erfolgte die Kontrolle der Durbin-Watson-Statistik. Dabei spricht ein
Wert nahe 2 fiir unabhédngige Residuen, die bei der Analyse gewliinscht sind. Werte >3 oder <1

23



sind als problematisch anzusehen, da hier keine unabhingigen Residuen vorliegen. Die Uberprii-
fung auf Signifikanz des Modells wurde mithilfe der ANOVA (Analysis of variance) durchgefiihrt.
Bei einem signifikanten Modell und Analysefaktor (p<0,05) schloss sich die Einschitzung des
Beta-Wertes an, iiber den die Interpretation der Stirke und der Richtung des Analysefaktors er-
folgte. Um die vorab {iberpriifte Multikollinearitit zwischen den Variablen mittels Pearson-Ana-
lyse zu bekréftigen, wurden der VIF (Variance Inflation Factor) und der Konditionsindex beurteilt.
Dabei sprechen Werte des VIF von >5 und Werte des Konditionsindex >30 fiir eine vorliegende
Multikollinearitit der Variablen im Modell. AnschlieBend wurde die Uberpriifung der Residuen
auf Normalverteilung anhand des Normalverteilungsdiagramms der Regression von standardisier-
ten Residuen vorgenommen. Liegen dabei die Messpunkte nahe der Geraden, ist von einer Nor-
malverteilung auszugehen. AbschlieBend sind durch ein Streudiagramm die Linearitédt und die Ho-
moskedastizitit (Varianzgleichheit) untersucht worden, die durch eine zufillige Anordnung der
Messpunkte im Diagramm erzielt wurden.

Das Ziel der multiplen Regression fiir diese Arbeit ist, Wirkungsbeziehungen zwischen der abhén-
gigen Variable (Anzahl der Studienaussteiger) und den unabhéngigen Variablen in einem Modell

auf Signifikanz zu untersuchen und derartige Beziehungen exakt beschreiben zu konnen.
2.3.6 Cut-Off-Datenanalyse

Fiir die Cut-Off-Datenanalyse wurde ein Index gebildet, der die Ausfallrate in zwei Gruppen teilt.
Die erste Gruppe von Studien umfasste jene, die eine Ausfallrate <20 % aufwiesen. Die zweite
Gruppe von Studien umfasste dementsprechend alle iibrigen Studien mit einer Ausfallrate >20 %.
Den ,,Cut-Off" bei 20 % festzulegen, beruht auf der Tatsache, dass es sich um einen akzeptablen
Wert fiir die Ausfallrate handelt, der auch als MaB fiir die Giite von Studien Verwendung findet
[75]. Auf Basis der Signifikanz-Uberpriifung mittels Mann-Whitney-U-Test oder T-Test konnte
bei signifikanten Unterschieden der unabhéngigen Variablen zur abhingigen Variable iiber de-
skriptive Analyseverfahren, besonders iiber den Vergleich der Mittelwerte in beiden Gruppen, eine

Einschitzung der Ergebnisse erfolgen.
2.3.7 Hauptkomponentenanalyse

Abschliefend diente die Hauptkomponentenanalyse der Reduzierung und Sortierung der Variab-
len nach ihrer Bedeutung zu Hauptkomponenten, die den groBten Einfluss auf die Anzahl der Stu-
dienaussteiger darstellen. Dabei wurde die Varimax-Rotationsmethode angewendet. Faktorladun-

gen der Variablen, die groBBer als 0,5 waren, zeigten, dass sie einen Einfluss auf die Anzahl der
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Studienaussteiger hatten. Fiir die Durchfiihrung der Analyse wurden invariante Variablen, die eine
Durchfiihrung des statistischen Verfahrens nicht moglich gemacht haben sowie Variablen mit ei-

ner Anzahl von n<24 Werten ausgeschlossen.
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3. Ergebnisse

3.1 Deskriptive Statistik anhand ausgewahlter Variablen

Angesichts der zahlreichen aufgenommenen Variablen war es zunichst von grofer Bedeutung sich
einen Gesamtiiberblick iiber die Daten zu verschaffen. Dabei wurde vorerst das Hauptaugenmerk
auf die Anzahl der verfiigbaren Werte fiir jede einzelne Variable gelegt. Die Mindestanzahl an
Werten der verschiedenen Variablen wurde auf 24 festgelegt, sodass der Grofteil der verfiigbaren
Parameter mit in die statistischen Analysen einbezogen werden konnte und es gleichzeitig auch
moglich war, aussagekriftige Ergebnisse zu priasentieren. Zu den Variablen, bei denen weniger als
24 von insgesamt 54 Werten aufgenommen wurden und die aus diesem Grund nur eingeschriankt

fiir die verschiedenen Analysen in Betracht gezogen werden konnten, z&hlen:

Tabelle 8: Deskriptive Statistik der aufgenommenen Variablen (n<24)

Variable n
Hohe des Kaloriendefizits in den ,,Low-Carb"-Gruppen 7
Hohe des Kaloriendefizits in den ,,Low-Fat"-Gruppen 12
Tatsichliche Kalorienaufnahme in den ,,Low-Carb*“-Gruppen zum Endzeitpunkt der Stu-

dien 20

Tatséchliche Kalorienaufnahme in den ,,Low-Fat“-Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien | 20
Zielwerte der Kalorienaufnahme bei Méannern und Frauen in den ,,Low-Carb*-Diétgrup-

pen 8
Zielwerte der Kalorienaufnahme bei Médnnern und Frauen in den ,,Low-Fat“-Didtgruppen| 19
Ethnische Verteilung; ausgenommen weille Probanden (n=26) 17
Raucheranteil sowohl in den ,,Low-Carb*“- als auch in den ,,Low-Fat*“-Didtgruppen 19
Angabe des Probandenanteils mit Depressionen 3

Angabe der tatsdchlichen Néhrstoff- und Kalorienaufnahme sowohl in den ,,Low-Carb"-
Gruppen als auch in den ,,Low-Fat"-Gruppen als Durchschnittswert iiber den gesamten
Zeitraum der Studie 14

Um die Anzahl der Werte aller Parameter zu erh6hen, wurden alle Autoren der eingeschlossenen
Studien kontaktiert mit dem Grundgedanken, die Aussagekraft der durchgefiihrten statistischen
Analysen zu optimieren. Jedoch konnten aufgrund fehlender Riickmeldungen der Autoren kaum
Werte ergénzt werden.

Die Maximal- und Minimalwerte der Variablen weisen darauf hin, dass die Vorgaben und der
Aufbau der einzelnen Studien, die explizit ,,Low-Carb*- und ,,Low-Fat*“-Diéten verglichen haben
sehr unterschiedlich waren. So variierten zum Beispiel die Kohortengrofen in den ,,Low-Fat"- und
in den ,,Low-Carb"-Gruppen zwischen 20 und 154 Probanden. Ebenso konnte festgestellt werden,

dass die Zielvorgaben beziiglich der Nahrstoffauthahme in den beiden Didtgruppen Unterschiede
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zeigten und die Minimalwerte bei der Kohlenhydrataufnahme als Zielvorgabe der ,,Low-Carb"-
Didten bei 4 % oder 20g pro Tag (die Prozent- und Grammangaben konnten getrennt in den Stu-
dien erfasst werden) und die Maximalwerte bei 40 % oder 120g pro Tag lagen. Dagegen lagen die
Minimalwerte bei der Fettaufnahme als Zielvorgabe der ,,Low-Fat"-Didten bei 10 % und die Ma-

ximalwerte bei 30 %.
3.2 Normalverteilung der Daten nach Transformation

Um die Anzahl der normalverteilten Variablen fiir das Erstellen von linearen Regressionsmodellen
zu erhohen, wurden die nicht-normalverteilten Variablen transformiert (siehe 2.3.5.2) und an-
schlieend wieder mit Hilfe des Kolmogorov-Smirnov-Tests auf Normalverteilung tiberpriift.

Folgende Variablen erzielten nach der Transformation normalverteilte Daten (alle Variablen, die

eine Normalverteilung der Daten zeigten, aber eine Anzahl von Werten n<24 unterschritten, wur-

den nicht aufgefiihrt):
Tabelle 9: Normalverteilung der Variablen nach Transformation
Variable p-Wert
In(x) |KohortengréBe in den ,,Low-Carb"-Gruppen 0,066
KohortengrofB3e in den ,,Low-Fat"-Gruppen 0,200
Beratungsintensitét 0,078
Anzahl der Erndhrungstagebiicher pro Woche 0,084
1/x Tatsdchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Fat"-Gruppen zum Endzeit-
punkt der Studien 0,093
Tatsédchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Carb"-Gruppen zum Endzeit-
punkt der Studien 0,200
BMI der Probanden 0,078

3.3 Pearson- und Spearman-Korrelation zur Analyse von Zusammenhéngen
3.3.1 Signifikante Analyseergebnisse einschlieBlich deskriptiver Statistik

Die Tabelle 10 liefert einen Gesamtiiberblick iiber die gewonnenen signifikanten Analyseergeb-
nisse aus der Pearson- und Spearmankorrelationsanalyse. Eine detaillierte Ausfithrung erfolgt in

den folgenden Unterpunkten:
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Tabelle 10:  Ubersicht iiber die signifikanten Korrelationsanalysen

Signifikante Analyseergebnisse

,,Low-Carb"-Gruppen Zielwert der Kohlenhydrataufnahme [g]
,,Low-Fat"-Gruppen Kohortengrof3e [n]
Beide Gruppen betreffend BMI der Probanden [kg/m?]

Gewicht der Probanden [kg]

3.3.1.1 Signifikante Zusammenhénge in den ,,Low-Carb"-Gruppen

Die Analyse fiihrte zu einem signifikanten Ergebnis:

. signifikante Korrelation (p=0,011) zwischen den Studienaussteigern und dem Zielwert

der Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-Carb"-Gruppen (n=26); 0=-0,492
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Abbildung 3: Korrelation zwischen den Studienaussteigern und dem Zielwert der Kohlenhydrat-
aufnahme in den ,,Low-Carb"-Gruppen

Der Korrelationskoeffizient mit einem Wert von -0,492 spricht fiir einen umgekehrt-proportiona-
len Zusammenhang zwischen den Studienaussteigern und dem Zielwert der Kohlenhydratauf-
nahme in den ,,Low-Carb"-Gruppen, welcher durch das Streudiagramm bekréftigt wird (siehe Ab-
bildung 3). Das bedeutet, je weniger die Probanden an Kohlenhydraten zu sich nehmen durften

(als Zielvorgabe der Studien), desto hoher war die Ausfallrate.
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Weitere signifikante Korrelationen konnten bei folgenden Variablen mit einer geringeren Anzahl
an Werten (n<24) nachgewiesen werden:
. der Zielwert der Kalorienaufnahme bei Frauen in den ,,Low-Carb"-Gruppen (n=7;
p=0,004; 0=-0,913)
. die tatsdchliche Kalorienaufthahme in den ,,Low-Carb*“-Gruppen zum Endzeitpunkt der
Studien (n=20; p=0,026; r=+0,496)
Diese Daten sind in ihrer Aussage plausibel, jedoch haben sie aufgrund der niedrigen Fallzahl nur
eine geringe Bedeutung.
Eine nicht-signifikante Korrelation (n=50; p=0,050; 0=-0,279) konnte bei der KohortengréB3e in

den ,,Low-Carb*“-Gruppen festgestellt werden.
3.3.1.2 Signifikante Zusammenhénge in den ,,Low-Fat"-Gruppen

Die Analyse fiihrte zu einem signifikanten Ergebnis:

o signifikante Korrelation (p=0,034) zwischen den Studienaussteigern und der Kohorten-

groBle in den ,,Low-Fat“-Didtgruppen (n=50); 0=-0,301

p=0,034
0=-0,301

60,00

40,00 o o

Studienaussteiger [%)]

20,00

00

I T T T
a0 50,00 100,00 150,00 200,00

KohortengréRe in den ,Low-Fat"-Gruppen [n]

Abbildung 4: Korrelation zwischen den Studienaussteigern und der Kohortengrof3e in den
,,Low-Fat"-Gruppen
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Der Korrelationskoeffizient mit einem Wert von -0,301 spricht fiir einen umgekehrt-proportiona-
len Zusammenhang zwischen den Studienaussteigern und der Kohortengrof3e in den ,,Low-Fat"-
Gruppen, der durch das Streudiagramm bestétigt wird (siche Abbildung 4). Daraus lésst sich
schlussfolgern, je weniger Probanden in einer Kohorte waren, desto hoher war die Ausfallrate.
Eine weitere signifikante Korrelation konnte bei folgender Variable mit einer geringeren Anzahl
an Werten (n<24) nachgewiesen werden:

. der Zielwert der Kalorienaufnahme bei Frauen in den ,,Low-Fat"-Gruppen (n=18;

p=0,009; 0=-0,599)

Diese Daten sind in ihrer Aussage plausibel, jedoch haben sie aufgrund der niedrigen Fallzahl nur

eine geringe Bedeutung.
33.13 Signifikanter Zusammenhang mit den Basisdaten der Probanden

Die Untersuchung auf einen Zusammenhang mit den Basisdaten der Probanden fiihrte zu zwei
signifikanten Ergebnissen:
. signifikante Korrelation (p=0,015) zwischen den Studienaussteigern und dem Gewicht
(n=39) der Probanden; 0=+0,386
. hochsignifikante Korrelation (p=0,004) zwischen den Studienaussteigern und dem BMI-
Wert (n=39) der Probanden; o=+0,449
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Abbildung 5: Korrelation zwischen den Studienaussteigern und dem Gewicht der Probanden
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Abbildung 6: Korrelation zwischen den Studienaussteigern und dem BMI-Wert der Probanden
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Der Korrelationskoeffizient mit einem Wert von +0,386 spricht fiir einen direkt-proportionalen
Zusammenhang zwischen den Studienaussteigern und dem Gewicht der Probanden. Das fiihrt zu
der Erkenntnis: Je schwerer die Probanden waren, desto hoher war die Ausfallrate (siche Abbil-
dung 5). Zugleich wird diese Korrelation zum Gewicht durch den direkt-proportionalen Zusam-
menhang zwischen den Studienaussteigern und dem BMI-Wert bei einem Korrelationskoeffizien-
ten von +0,449 bekriftigt. Das bedeutet, je hoher der BMI-Wert der Probanden war, desto hoher
war die Ausfallrate (siche Abbildung 6). Auch bei der Durchfiihrung der Korrelationsanalysen
jeweils einzeln fiir die ,,Low-Carb*“-Diédtgruppen (BMI: p=0,007, 0=+0,447; Gewicht: p=0,005,
0=+0,443) und ,,Low-Fat“-Didtgruppen (BMI: p=0,047, 0=+0,337; Gewicht: p=0,049, 0=+0,317)

zeigten die Resultate eine Signifikanz.
332 Nicht-signifikante Analyseergebnisse

Uber die Spearman- oder Pearson-Korrelationsanalyse konnte festgestellt werden, dass folgende

Variablen keinen signifikanten Einfluss auf die Ausfallrate haben:

Tabelle 11:  Nicht-signifikante Analyseergebnisse

Variable n p-Wert r bzw. o
Anteil der Minner [%] 46 0,530 -0,095
Anteil der Frauen [%] 46 0,530 +0,095
Durchschnittsalter [a] 41 0,142 -0,234
Anzahl der Beratungen pro Woche [n/Wo] 44 0,430 -0,122
Anzahl der Erndhrungstagebiicher pro Woche [n/Wo] 32 0,119 +0,281
Kohortengrdéf3e in den ,,Low-Carb*““-Gruppen [n] 50 0,050 -0,279
Studiendauer [Wo] 54 0,053 +0,265
Zielvorgaben der Proteinaufnahme in den ,,Low-Carb*-

Gruppen [%] 24 0,273 +0,233
Tatséchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Carb*-Grup-

pen zum Endzeitpunkt der Studien [%] 24 0,103 -0,341
Zielvorgaben der Proteinaufnahme in den ,,Low-Fat®-

Gruppen [%] 38 0,133 +0,248
Tatsdchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Fat“-Gruppen

zum Endzeitpunkt der Studien [%] 24 0,139 -0,311
Zielvorgaben der Fettaufnahme in den ,,Low-Fat"-Gruppen

[%] 52 0,529 -0,089
Tatsdchliche Fettaufnahme in den ,,Low-Fat"-Gruppen

zum Endzeitpunkt der Studien [%] 24 0,362 +0,195
Zielvorgaben der Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-

Carb"-Gruppen [%] 25 0,653 -0,094
Tatséchliche Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-Carb*-

Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien [%] 24 0,123 +0,324
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Zugleich zeigen die Ergebnisse, dass folgende Variablen mit einer geringen Anzahl an Werten
(n<24) ebenfalls keinen signifikanten Einfluss auf die Ausfallrate haben:

. die ethnische Verteilung, einschlieBlich der wei3en Bevolkerung

o der Probandenanteil mit Depressionen

. die Anzahl der Raucher und Nichtraucher in beiden Didtgruppen

o die Hohe des Kaloriendefizits in beiden Diédtgruppen

. die Zielvorgaben der Kalorienaufnahme bei Méannern in den ,,Low-Carb"-Gruppen

. die Zielvorgaben der Kalorienaufnahme bei Méannern in den ,,Low-Fat"-Gruppen

. die tatsdchliche Kalorienaufnahme in den ,,Low-Fat“-Gruppen zum Endzeitpunkt der
Studien
o die tatsdchliche Kalorien- und Néahrstoffaufnahme von Kohlenhydraten, Proteinen und

Fetten als Durchschnittswert wihrend der gesamten Studiendauer in beiden Didtgruppen
333 Bonferroni-Holm-Korrektur

Die Tabelle 12 verdeutlicht, dass auch nach der Bonferroni-Holm-Korrektur die Variablen (n>23)
aus den Korrelationsanalysen eine statistische Signifikanz aufweisen. Da jedoch die beiden anth-
ropometrischen Variablen (BMI und Gewicht der Probanden) nahezu die gleiche Aussage abbil-
den, sind beide Variablen jeweils nochmal separat aus der Korrektur ausgeschlossen worden. So-
wohl bei Ausschluss der Variable BMI der Probanden als auch bei Ausschluss der Variable Ge-
wicht der Probanden konnten keine Verdnderungen bei der Bonferroni-Holm-Korrektur festge-
stellt werden, sodass alle in der Tabelle 12 aufgezeigten Variablen eine statistische Signifikanz

aufweisen.

Tabelle 12:  Bonferroni-Holm-Korrektur

0 = Sig.(0,05)
Variable p-Wert i n—x
BMI der Probanden 40x 1073 a=1,25x 10
Zielwert der Kohlenhydratauf-
nahme in den ,,Low-Carb"-
Gruppen 1,1 x 107 oai=1,6 x 10
Gewicht der Probanden 1,5x 1072 =2,5x 107
KohortengrofB3e in den ,,Low-
Fat“-Gruppen 3,4x107 03=5,0 x 10
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3.4 Analyse von kategorialen Variablen

Zur Untersuchung auf Lageunterschiede wurde ein T-Test bei folgenden Variablen durchgefiihrt:
. Studien mit (n=20) / ohne (n=34) finanzieller Unterstiitzung (DOR (Drop-Out-Rate)
(mit): 17,6 £11,0; DOR (ohne): 22,9 £16,0; p-Wert bei Varianzgleichheit: 0,209)
. Studien mit (n=10) / ohne (n=31) sportliche[r] Empfehlung (DOR (mit): 19,1 £17,0; DOR
(ohne): 19,0 £14,0; p-Wert bei Varianzgleichheit: 0,996)
o Studien in denen die Probanden wihrend der Studie motivierende Telefonanrufe von den
Erndhrungsberatern erhalten haben (n=11) oder nicht (n=43) (DOR (ja): 19,5 +£15,0; DOR
(nein): 21,3 +£15,0; p-Wert bei Varianzgleichheit: 0,723)
o Studien, die Diabetiker in ihren Studien zugelassen haben (n=15) oder nicht (n=32) (DOR
(ja): 16,4 £17,0; DOR (nein): 20,3 £11,0; p-Wert bei Varianzgleichheit: 0,348)
Aufgrund nicht-normalverteilter Daten wurde bei der folgenden Variable ein Mann-Whitney-
U-Test durchgefiihrt:
o Studien in denen die Probanden wihrend der Studie die Moglichkeit hatten, sich indivi-
duell zum Zweck einer Einzelberatung mit den Erndhrungsberatern zu treffen (n=20) oder
nicht (n=34) (DOR (mit): 22,9 +16,0; DOR (ohne): 19,7 +£14,0; p-Wert: 0,525)
Bei keiner der flinf aufgenommenen kategorialen Variablen konnte ein signifikanter Unterschied
zur Anzahl der Studienaussteiger festgestellt werden.
Um zu ermitteln, ob generell mehr Probanden in den ,,Low-Carb*- oder in den ,,Low-Fat*“-Grup-
pen eine Didtstudie verlassen, wurde ebenfalls ein T-Test durchgefiihrt, der jedoch keine signifi-
kanten Resultate zeigte (Mittelwert fiir die Ausfallrate in den ,,Low-Carb*“-Gruppen: 18,8 £14,1;
Mittelwert fiir die Ausfallrate in den ,,Low-Fat“-Gruppen: 21,9 +£17,7; p-Wert bei Varianzgleich-
heit: 0,337).

3.5 Multiple lineare Regression
3.5.1 Uberpriifung der Voraussetzungen fiir die Erstellung einer multiplen Regression

Die fiir die Regressionsanalyse ausgewihlten Variablen wurden auf die Voraussetzungen fiir die
Erstellung eines multiplen Regressionsmodells liberpriift, wobei zunichst eine Multikollinearitat
zwischen den Variablen ausgeschlossen werden konnte (siehe Tabelle 13). Die Uberpriifung auf
einen linearen Zusammenhang zwischen der unabhéngigen Variable und der abhéngigen Variable
hat sich unter Zuhilfenahme der Streudiagramme (sieche Abbildung 7) bestétigt. Ebenso konnte

nach der Korrektur von einem Ausreif3er bei der Variable 1/BMI [kg/m?] das Nicht-Vorhandensein
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von Ausreiflern bei den Daten der eingeschlossenen Variablen im Modell mittels Boxplots (siche

Abbildung 8) garantiert werden. Durch die zuvor durchgefiihrte Transformation der Variablen war

es moglich zusétzlich normalverteilte Variablen (siehe Tabelle 9) mit in die Analyse einzuschlie-

Ben.

Tabelle 13:  Pearson-Korrelationskoeffizienten zum Ausschluss einer Multikollinearitit

Variablen
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Abbildung 7: Streudiagramme zur Untersuchung auf einen linearen Zusammenhang zwischen
der abhédngigen Variable und den unabhédngigen Variablen
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Abbildung 8: Boxplots zum Ausschluss von Ausreiflern

3.5.2 Modell A

Durch folgende Variablen konnte ein signifikantes (p=0,032) Regressionsmodell A (n=18) darge-
stellt werden:

o die tatsdchliche Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-Carb*“-Gruppen zum Endzeitpunkt

der Studien

. die Anzahl der Erndhrungstagebiicher pro Woche (logarithmierte Daten)
Die Giite des Modells kann bei einem korrigierten R-Quadrat von 0,284 im Vergleich zu dem
anderen erstellten Modell als gut gewertet werden. Sowohl die Durbin-Watson-Statistik
(Wert:1,258), der Konditionsindex (Werte<30) als auch die Kollinearitdtsstatistik (VIF:1,110)
zeigten keine Auffilligkeiten. Im Normalverteilungsdiagramm konnte auf eine Normalverteilung

der Residuen geschlossen werden. Ebenfalls konnten durch die zufdllige Anordnung der Mess-
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punkte im Streudiagramm eine Linearitdt und Homoskedastizitét festgestellt werden. Entschei-
dend fiir die Interpretation des Regressionsmodells ist die Bewertung der Beta-Werte und der da-
zugehorigen p-Werte. Ein statistisch signifikanter Einfluss konnte in Bezug auf die tatséchliche
Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-Carb“-Gruppen (p=0,020) mit einem Betawert von +0,565
und auf die Anzahl der Tagebiicher pro Woche (p=0,049) mit einem Betawert von +0,463 nach-
gewiesen werden. Das bedeutet, je mehr die Probanden tatsédchlich zum Endzeitpunkt der Studien
an Kohlenhydraten zu sich genommen haben und je 6fter sie ihre Erndhrungsgewohnheiten notie-
ren mussten, desto hoher war die Ausfallrate. In diesem Modell ist die tatsdchliche Kohlenhydrat-
aufnahme in den ,,Low-Carb“-Gruppen im Betrag noch stirker als die Anzahl der Erndhrungsta-
geblicher pro Woche und scheint somit noch einen stirkeren Einfluss auf die Ausfallrate auszu-

uben.
353 Modell B

Durch folgende Variablen konnte ein weiteres signifikantes (p=0,016) Regressionsmodell B
(n=21) dargestellt werden:

. die tatsdchliche Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-Carb“-Gruppen zum Endzeitpunkt

der Studien

. der BMI der Probanden (Kehrwert)
Die Giite des Modells kann bei einem korrigierten R-Quadrat von 0,298 genauso wie beim vorhe-
rigen Modell als verhdltnismaBig gut gewertet werden. Sowohl die Durbin-Watson-Statistik
(Wert:1,187), der Konditionsindex (Werte<30) als auch die Kollinearitatsstatistik (VIF:1,000)
zeigten keine Auffilligkeiten. Im Normalverteilungsdiagramm konnte auf eine Normalverteilung
der Residuen geschlossen werden. Ebenfalls sind durch die zufillige Anordnung der Messpunkte
im Streudiagramm eine Linearitdt und Homoskedastizitét festgestellt worden. In diesem Modell
zeigten sowohl der BMI der Probanden (p=0,035) als auch nochmals die tatsidchliche Kohlenhyd-
rataufnahme in den ,,Low-Carb“-Gruppen (p=0,037) einen statistisch signifikanten Einfluss auf
die Anzahl der Studienaussteiger mit einem Betawert von -0,428 beim BMI der Probanden (Kehr-
wert) und einem Betawert von +0,422 bei der tatsdchlichen Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-
Carb*“-Gruppen. Das bedeutet, je schwerer die Probanden zu Beginn einer Studie waren, desto

hoher war die Ausfallrate.
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3.6 Cut-Off-Datenanalyse

Unter Zuhilfenahme des Mann-Whitney-U-Test konnte bei den in der Tabelle 14 aufgelisteten
Variablen ein signifikanter Unterschied zur Ausfallrate (<20 % / >20 %) nachgewiesen werden.
Durch die deskriptiven Mal3e lie3en sich einige bereits gewonnene Erkenntnisse aus den Korrela-
tions- und Regressionsanalysen bestétigen. Somit ist zum einen bekriftigt worden, dass Probanden
mit einem hoheren BMI und einem groBeren Korpergewicht (siehe Korrelationsanalysen unter
3.3.1.3 und Regressionsmodell B unter 3.5.3) eher eine Erndhrungsstudie abgebrochen haben.
Zum anderen konnte ebenfalls verifiziert werden: Je 6fter die Probanden wahrend der Studie Er-
nihrungstagebiicher in der Woche (sieche Regressionsmodell A unter 3.5.2) schreiben mussten,
und je kleiner die KohortengroB3e in den ,,Low-Fat“-Didtgruppen war (siche Korrelationsanalyse
unter 3.3.1.2), desto hoher war die Ausfallrate in den Studien. Andere signifikante Parameter aus
den Korrelations- und Regressionsanalysen (Zielwert der Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-
Carb“-Gruppen [g] (p=0,072), Angabe der tatsdchlichen Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-
Carb*“-Gruppen (p=0,355)) konnten mit Hilfe der Cut-Off-Datenanalyse nicht validiert werden.
Die durchgefiihrte nicht-signifikante Korrelationsanalyse zur Kohortengréfe in den ,,Low-Carb*-
Gruppen deutete mit einem p-Wert von 0,050 auf einen Zusammenhang zur Ausfallrate hin, wel-
cher mittels der Cut-Off-Datenanalyse bestdtigt werden konnte: Je kleiner die Kohorte in der

,,Low-Carb*“-Diédtgruppe war, desto eher haben die Probanden die Studie beendet.

Tabelle 14:  Cut-Off-Datenanalyse
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<20 % Mittelwert |74 75 953 33 1,6
SD 40,9 41 5,7 2,7 2,6
n 27 27 23 22 17
Mittelwert |43 43 105,6 36,4 2,7
>20 %
SD 30,3 29,4 12,6 3,7 2,8
n 23 23 16 17 15
p-Wert 0,002 0,003 0,003 0,005 0,034
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Ein weiterer signifikanter Unterschied (p=0,021) ist nochmals zum Zielwert der Kalorienauf-
nahme bei Frauen in den ,,Low-Fat“-Gruppen festgestellt worden, der jedoch durch eine geringe
Fallanzahl (n=18) eine eingeschrinkte Bedeutung findet (Mittelwert des Zielwertes der Kalorien-
aufnahme bei einer Ausfallrate <20 %: 1465; Mittelwert des Zielwertes der Kalorienaufnahme bei

einer Ausfallrate >20 %: 1352).
3.7 Hauptkomponentenanalyse

Die Tabelle 15 ldsst sechs hochladende Faktoren erkennen: die Anzahl der Studienaussteiger
(+0,863), die Studiendauer (+0,557), die tatsdchliche Fettaufnahme in den ,,Low-Fat“-Gruppen
zum Endzeitpunkt der Studien (+0,531), die tatsdchliche Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-
Carb“-Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien (+0,794), die tatsdchliche Proteinaufnahme in den
,,Low-Carb*“-Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien (-0,729) und die Anzahl der Erndhrungsta-
gebiicher pro Woche (+0,853). Somit konnten die erzielten Resultate der Analyseparameter ,,die
tatsdchliche Kohlenhydratauthahme in den ,Low-Carb‘-Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien*

und ,,die Anzahl der Erndhrungstagebiicher pro Woche* validiert werden.

Tabelle 15:  Hauptkomponentenanalyse

Variable Komponente
Studienaussteiger [%] +0,863
Studiendauer [Wo] +0,557
Kohortengréf3e in den ,,Low-Fat"-Gruppen [n] -0,017
KohortengrofBe in den ,,Low-Carb"-Gruppen [n] -0,044
Anteil der ménnlichen Probanden [%] +0,117
Anteil der weiblichen Probanden [%] -0,117
Durchschnittsalter der Probanden [a] -0,053
Gewicht der Probanden [kg] +0,168
BMI der Probanden [kg/m?] +0,215
Tatséchliche Fettaufnahme in den ,,Low-Fat"-Gruppen zum Endzeit- 10531
punkt der Studien [%] ’
Tatséchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Fat"-Gruppen zum Endzeit- | 0.043
punkt der Studien [%] ’
Tatsdchliche Kohlenhydrataufnahme in den ,,Low-Carb"-Gruppen zum 40.794
Endzeitpunkt der Studien [%] ’
Tatséchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Carb"-Gruppen zum End- 0729
zeitpunkt der Studien [%] ’
Anzahl der Beratungen pro Woche [n/Wo] +0,117
Anzahl der Erndhrungstagebiicher pro Woche [n/Wo] +0,853
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4. Diskussion

4.1 Wirkungen der Analyseparameter auf die Ausfallrate der Studien und deren Ursachen
4.1.1 Beeinflussung durch die wochentliche Anfertigung von Erndhrungstagebiichern

Zum einen konnte durch das erstellte multiple Regressionsmodell A ein signifikanter Zusammen-
hang zur wochentlichen Anfertigung der Erndhrungstagebiicher dargestellt werden, zum anderen
war es auch durch die Hauptkomponentenanalyse und iiber die Cut-Off-Datenanalyse moglich
eine Einflussnahme zu validieren. Die Cut-Off-Datenanalyse und das Regressionsmodell A ver-
deutlichen, dass eine hohere Anzahl von Tagebiichern pro Woche in den Didtstudien mit einer
hoheren Ausfallrate und eine geringere Anzahl von Tagebiichern pro Woche mit einer geringeren
Ausfallrate verbunden sind. Offensichtlich werden die Probanden durch das hiufige Festhalten
threr Nihrstoff- und Kalorienwerte in der langfristigen Compliance negativ beeinflusst. Mdglich-
erweise ist es fiir sie einerseits mithsam, jedes Detail im Tagebuch zu erfassen, andererseits stellt
eine abwechslungsreiche Erndhrung, die nur mit viel Disziplin zu bewerkstelligen ist, eine gro3e
Herausforderung fiir die Dokumentation dar. Demzufolge ist es auch naheliegend, dass das Erfas-
sen von Erndhrungsgewohnheiten viel Zeit in Anspruch nimmt, die vor allem erwachsene Proban-
den in ihrem Arbeitstag nicht aufbringen konnen. Diese Problematik konnte bei erwerbstitigen
Studienteilnehmern durch das vermehrte Einsetzen von digitalen Verfahren, die einfach und
schnell zu bedienen sind und eine einheitliche Messung der Nahrstoffaufnahme ermdéglichen, ge-
16st werden. Bei Rentnern konnte das schriftliche Verfahren weiterhin Anwendung finden, da eine
Instruktion in digitale Verfahren unter Umstdnden eine zu groBe Herausforderung darstellen
wiirde.

Eine andere Moglichkeit wire, die Teilnehmer ganz zu entlasten, indem die Studien das tégliche,
auf die jeweilige Didt abgestimmte Essen zur Verfiigung stellen und die Probanden somit ihre
Erndhrung nicht mehr erfassen miissten. Das wiirde gleichzeitig auch eine optimale Messung /
Kontrolle der tatsdchlich aufgenommenen Nahrungsmengen ermdglichen und die Probanden so-
wohl finanziell als auch bei der Durchfiihrung der Diét unterstiitzen. Das einzige Problem seitens
der Studienteilnehmer bestiinde hinsichtlich des groBeren Zeitaufwandes, den sie aufbringen,
wenn sie jeden Tag zu den Mahlzeiten beim Studienort zu erscheinen hitten. Wenn solch ein Stu-
dienaufbau, der sich mit hoher Wahrscheinlichkeit aufgrund finanzieller und organisatorischer

Voraussetzungen als ungeeignet fiir groBe Kohorten darstellt, iiber einen ldngeren Zeitraum um-
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gesetzt werden konnte, was im Gegensatz zu kleinen Kohorten zu wiinschenswerten, repriasenta-
tiven und transparenten Resultaten fithren wiirde, wére eine positive Wirkung auf die Ausfallrate
sehr wahrscheinlich. Nachhaltig betrachtet bildet diese Methodik jedoch keine ,,Real-Life*“-Be-
dingungen ab, sodass die Probanden parallel zur Intervention iiber Nahrungsmittel und deren Zu-
bereitung instruiert werden miissten, um somit auch postinterventionell Erfolge erzielen zu kon-
nen.

Die Betrachtung der Rohdaten macht auf eine Studie von Gardner CD et. al aufmerksam, die durch
eine geringe Ausfallrate von 17 % nach einem Jahr Studiendauer bei moderaten Zielvorgaben der
jeweiligen Didtgruppen (<10 En% Fett pro Tag in den ,,Low-Fat“-Gruppen [Ornish group] und
maximal 50g Kohlenhydrate pro Tag in den ,,Low-Carb“-Didtgruppen [Atkins group]) und mit
angemessenen KohortengroBen (,,Low-Carb*“-Kohorte: 77 Probanden; ,,Low-Fat“-Kohorte: 76
Probanden) imponiert. Die Anzahl der Erndhrungstagebiicher wurde auf insgesamt zwolf festge-
legt [76]. Bei einer weiteren 1-Jahres-Studie von Bazzano LA et. al mussten die Studienteilnehmer
nur acht Mal ihre Erndhrungsgewohnheiten notieren. Bei dieser Studie sind die Zielvorgaben (<30
En% Fett pro Tag in den ,,Low-Fat“-Gruppen und <40g Kohlenhydrate pro Tag in den ,,Low-
Carb*““-Didtgruppen) und die Kohortengrofen (,,Low-Carb“-Kohorte: 75 Probanden; ,,Low-Fat*-
Kohorte: 73 Probanden) ebenfalls als angemessen anzusehen, wie auch die Ausfallrate mit 19 %
[77]. Unter Beriicksichtigung multipler Einflussfaktoren auf die Didtcompliance in diesen Studien
kann trotzdem davon ausgegangen werden, dass sich solch ein struktureller Aufbau hinsichtlich
der Anfertigung von Erndhrungstagebiichern mit einer demzufolge guten Patientencompliance be-
wéhrt hat, wobei ggf. beriicksichtigt werden sollte, dass dadurch auch ein schlechterer Diéterfolg

resultieren kann.
4.1.2 Beeinflussung durch die Kohortengrofen in den Didtgruppen

Bei der Durchfiihrung der Cut-Off-Datenanalyse haben sich zwei weitere Zusammenhénge zur
Ausfallrate herauskristallisiert, deren Einflussnahme bei einer Variablen durch die zuvor durchge-
fiihrte Korrelationsanalyse zusitzlich bekréftigt wurde. Die Cut-Off-Datenanalyse verdeutlicht: Je
kleiner die Kohorten sowohl in den ,,Low-Fat“- als auch in den ,,Low-Carb*“-Gruppen waren, desto
starker ist die Ausfallrate gestiegen. Eine schlechtere Patientencompliance (Ausfallrate >20 %)
konnte bei kleineren Kohorten (n=43) und eine bessere Compliance (Ausfallrate <20 %) bei gro-
Beren Kohorten (n=74 bzw. 75) in den ,,Low-Fat“- bzw. ,,Low-Carb*“-Gruppen festgestellt wer-
den. Hinsichtlich der Kohortengrofle in den ,,Low-Fat“-Gruppen wurde das Ergebnis durch die

durchgefiihrte Korrelationsanalyse validiert. Diese beschreibt: Je kleiner die Kohorten in den
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,,Low-Fat“-Gruppen waren, desto hoher war die Ausfallrate. Im Zusammenhang zur Kohorten-
grofle in den ,,Low-Carb*“-Gruppen konnte eine signifikante Korrelation zur Ausfallrate (p=0,050;
0=-0,279) nicht bestitigt werden.

Urséchlich fiir diese Zusammenhinge konnte die stirkere Gruppendynamik in einer gréf3eren Ko-
horte sein. Eine andere Erklarung wére, dass viele Probanden in den Studien ohne Kontakt zu
anderen Teilnehmern bleiben wollen, was durch grolere Kohorten grundsétzlich eher ermoglicht
wird. Andererseits stehen grofle Kohorten mit groBen Erndhrungszentren in Verbindung. Das be-
deutet, dass vermutlich vor Ort zahlreiche erfahrene Berater anwesend sind, die die Probanden
beraten und unterstiitzen kdnnen. Im Vergleich zu Pilotstudien, bei denen in der Regel wenig er-
fahrenes Personal zur Verfiigung steht, ist die Chance auf methodische Fehler in Studien, die in
einem grof3en Erndhrungszentrum durchgefiihrt worden sind auch deutlich geringer, was sich wie-
derum vorteilhaft auf solch ein Studiendesign auswirkt.

Im Gegensatz dazu wire es vielleicht auch naheliegend gewesen, dass die Probanden kleinerer
Gruppen ein besseres Vertrauensverhéltnis zueinander aufbauen kdnnen und sich gegenseitig un-
terstlitzen, was nicht ausschlie3t, dass in groBBeren Kohorten keine Gruppenbildung unter den Pro-
banden stattfinden kann.

Letztlich ist eine groe Kohorte in den Studien immer wiinschenswert. Je grofler sie ist, umso

reprisentativer sind die Ergebnisse der Studie.
4.13 Beeinflussung durch anthropometrische Parameter zu Beginn der Studien

Anhand der durchgefiihrten Korrelationsanalysen, die durch die Cut-Off-Datenanalyse noch Be-
statigung fanden, konnte festgestellt werden, dass Probanden mit einem hoheren BMI-Wert bzw.
einem groferen Korpergewicht eher eine Didtstudie vorzeitig beenden als Probanden mit einem
geringeren Korpergewicht oder kleineren BMI-Wert. Unterstiitzt wird dieser Zusammenhang zu-
satzlich durch das erstellte Regressionsmodell B, welches ebenfalls beschreibt: Je hoher der BMI-
Wert der Probanden zu Beginn der Studie war, desto schlechter war die Compliance.

Folglich liegt bei einem durchschnittlichen BMI-Wert von 33,0 kg/m? +£3,0 die Ausfallrate bei
<20 % und bei einem durchschnittlichen BMI-Wert von 36,4 kg/m? +4,0 bei >20 %. Im Vergleich
dazu sind die Probanden bei einer Ausfallrate von <20 % im Mittel 95,3 kg £6,0 schwer und bei
einer Ausfallrate >20 % 105,6 kg +13,0 schwer. SchlieBlich sind die Herausforderungen, eine Diét
langfristig bis zum Schluss durchzufiihren, fiir Probanden mit einem grof3eren Korpergewicht oder

einem hoheren BMI-Wert scheinbar schwieriger als fiir Probanden mit einem geringeren Kdorper-
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gewicht oder einem kleineren BMI-Wert. Das kann verschiedene Ursachen haben. Einerseits kon-
nen medizinische Aspekte eine Rolle spielen (hidufigere Nebenerkrankungen der stark adipdsen
Patienten), die zum ,,Drop-Out* fiithren. Andererseits steht die Erndhrungspathologie mit Fokus
auf die verschiedenen Griinde fiir die Nicht-Einhaltung von Didtempfehlungen (siehe 4.2) und der
daraus resultierenden Beratungsresistenz im Vordergrund. Da jedoch der Parameter Alter und die
Haufigkeit von Diabetes, die wiederum mit groler Wahrscheinlichkeit im Zusammenhang mit ei-
ner Grunderkrankung stehen keine signifikanten Korrelationen zur Ausfallrate aufweisen, ist die
Vermutung zu den medizinischen Aspekten eher unwahrscheinlich. Demzufolge konnte die Er-
nihrungspathologie eine wesentliche Rolle spielen, wobei sich wahrscheinlich hier eine intensi-
vere Betreuung dieser Patientengruppe wihrend der Studien als niitzlich erweisen wiirde (keine
intensive Betreuung bei den eingeschlossenen Studien erfolgt). Mdglicherweise auch durch die
Bildung von separaten Didtgruppen innerhalb der Studien mit Probanden, die schwierigere Vo-
raussetzungen zu Beginn der Studien haben. Dabei sollte auch darauf geachtet werden, aus wel-
chem Grund die Probanden iibergewichtig / adipds sind, um unerkannte Essstorungen (zum Bei-
spiel psychosomatische Stérungen), die eine entsprechende Therapie erfordern, ausschlieBen zu

konnen.
4.14 Beeinflussung durch die Néhrstoff- und Kalorienaufnahme

Die vorliegenden Ergebnisse zeigen einen deutlichen Zusammenhang zwischen den Zielvorgaben
der jeweiligen Studien und der Ausfallrate der Probanden. Vor allem in den ,,Low-Carb*“-Gruppen
konnte man feststellen: Je strenger die Zielvorgaben beziiglich der Nihrstoffaufnahme waren,
desto mehr Probanden mussten die Didtstudie vorzeitig beenden. Im Einzelnen bedeutete dies,
dass die Compliance in den ,,Low-Carb*“-Gruppen umso schlechter war, je weniger die Probanden
laut Studienzielvorgabe an Kohlenhydraten [g] tiglich zu sich nehmen durften. Die erstellten Re-
gressionsmodelle A und B bekriéftigen diesen Zusammenhang und zeigen genauso wie die durch-
gefiihrte Hauptkomponentenanalyse, dass eine Verbindung zwischen der tatsdchlichen Kohlen-
hydrataufnahme in den ,,Low-Carb*““-Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien und der Ausfallrate
existiert. Die Modelle verdeutlichen, je mehr die Probanden tatsdchlich an Kohlenhydraten zum
Endzeitpunkt der Studien [%] aufgenommen haben, desto geringer war die Compliance. Eine wei-
tere, aber aufgrund der geringen Anzahl an verfligbaren Werten unzureichende signifikante Kor-
relation (n=20), die sich in diesem Fall auf die tatsdchliche Kalorienaufnahme in den ,,Low-Carb*-
Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien bezieht, beschreibt: Je mehr die Probanden tatsdchlich an

Kalorien aufgenommen haben, desto hoher ist die Ausfallrate gestiegen. Diese Zusammenhénge
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zu der tatsidchlichen Nahrstoff- bzw. Kalorienaufnahme unterstreichen demzufolge die schon ver-
mutete Relation zu den zu streng gewéhlten Zielvorgaben, die zu einer erhdhten Ausfallrate fiihrt.
Allerdings neigen adipOse Personen dazu, ihre tdglichen Nahrstoffaufnahmen nicht exakt anzuge-
ben, sodass die Erfassung von Néhrstoff- und Kalorienaufhahmen stark durch subjektive Auffas-
sungen geprégt sein kann [78]. Dadurch ist es moglich, dass auch hier die Angaben stark durch
subjektive Einfliisse verzerrt worden sind, was wiederum zu einer Verfilschung der Analyseer-
gebnisse gefiihrt haben konnte und das Ergebnis anzweifeln ldsst. Zumal auch die Erfassung der
tatsdchlichen Nahrstoffmengen in den eingeschlossenen Studien hinsichtlich der Art und Weise,
der Haufigkeit und der Anzahl an ausgewerteten Tagebiichern stark differiert, was eine Generali-
sierung der verfiigbaren Werte nur bedingt moglich gemacht hat. Somit ist festzuhalten, dass die
Zuverldssigkeit der Daten in Bezug auf die tatsdchliche Nahrstoffaufnahme / Kalorienaufnahme
durch die subjektiven Angaben von den Studienteilnehmern und der hohen Variabilitit menschli-
chen Essverhaltens und seiner Dokumentation eingeschrinkt ist, wobei die unterschiedlichen Stu-
diendesigns ebenfalls zu diesen unsauberen Daten beitragen.

Bezogen auf die ,,Low-Fat“-Diétgruppen konnte eine schlechtere Compliance der weiblichen Pro-
banden festgestellt werden, je strenger das tégliche Kaloriendefizit [kcal] als Zielvorgabe in den
Diitstudien (n=18) gewihlt wurde. Jedoch kann dieser Zusammenhang aufgrund nicht ausrei-
chend vorliegender Werte nur beschrinkt diskutiert werden, sodass im Folgenden wie auch bei der
signifikanten Beziehung zwischen der Ausfallrate und dem Zielwert der Kalorienaufnahme bei
Frauen in den ,,Low-Carb*“-Gruppen (n=7) nur eine Tendenz vermutet werden kann.

Letztlich zeigten die Resultate, dass es zahlreichen Probanden schwerfillt, die vorgeschriebenen
Richtlinien der Didtstudien zu befolgen. Bei den ,,Low-Carb*“-Diédtgruppen bezieht sich das im
Wesentlichen auf die tégliche Nahrstoffzufuhr an Kohlenhydraten [g] und bei den ,,Low-Fat®-
Diidtgruppen tendenziell auf die eingeschrinkte tagliche Kalorienzufuhr bei den Frauen. Dabei lie-
gen bei Betrachtung der Rohdaten die strengsten Zielvorgaben einiger Studien in den ,,Low-Carb*-
Gruppen bei 4 % oder 20g Kohlenhydrate pro Tag, was einem deutlich kleineren Wert im Ver-
gleich zu den ,,Low-Fat*“-Gruppen entspricht, bei denen nur fiir wenige Studien eine tégliche Fett-
zufuhr von 10 % vorgeschrieben wird. Das bedeutet, dass die Probanden in den ,,Low-Fat“-Diit-
gruppen gut mit einer geringen Fettzufuhr (im Bereich von 10-30 % Fett pro Tag) im Rahmen
einer ,,Low-Fat*“-Diét zurechtkommen, sie jedoch durch eine eingeschriankte Kalorienzufuhr (be-
zogen auf das weibliche Geschlecht) daran gehindert werden, die Studie bis zum Ende durchzu-
fiihren. Die vorgeschriebenen Kalorienangaben bei Frauen in den ,,Low-Fat“-Gruppen belaufen

sich dabei auf 1200-1600 kcal pro Tag. Wahrscheinlich wiirde schon eine leichte Lockerung der
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Kalorienvorschriften, natiirlich unter Beriicksichtigung eines parallel stattfindenden Diéterfolges,
die Compliance in den ,,Low-Fat“-Didtgruppen verbessern.

Um eine Verbesserung der Didtcompliance in den ,,Low-Carb*““-Didtgruppen zu erreichen, bedarf
es neuer Vorschlédge fiir die Zielvorgaben der tdglichen Nahrstoffaufnahme hinsichtlich der Koh-
lenhydrate. Die Spannweite der Zielvorgaben der tiglichen Kohlenhydrataufnahme erstreckt sich
von 4-40 % bzw. von 20-120g taglich. Vermutlich wiirde auch hier eine Milderung der Vorschrif-
ten und die Bestimmung eines Mittelmalles zu einer besseren Compliance der Probanden fiihren.
Demnach koénnte eine Optimierung der Zielvorgaben von zukiinftigen Didtstudien positive Wir-
kungen auf die Compliance zeigen, wenn die Nahrstoffaufnahme im Einklang mit der Kalorien-
zufuhr bei einer parallel stattfindenden Didtwirkung ist.

In diesem Zusammenhang ist es nochmal entscheidend den Begriff ,,Didtcompliance* weiter aus-
zudehnen. Im Rahmen dieser Arbeit wurde der Schwerpunkt zur Bestimmung der Compliance auf
die Anzahl der Studienaussteiger in jeder Studie festgelegt, um statistische Zusammenhinge mit
den Analyseparametern darstellen zu konnen. Dabei beziehen sich die Ergebnisse dieser Arbeit
ausschlieBlich auf die Tatsache, ob die Teilnehmer eine Studie bis zum Schluss durchgefiihrt haben
oder nicht. Jedoch nimmt der Begriff ,,Didtcompliance* im Zusammenhang zur Néhrstoff- und
Kalorienaufnahme auch Bezug darauf, inwiefern die Teilnehmer sowohl Néhrstoff- als auch Ka-
loriencompliant wéihrend der Studiendauer waren. Demzufolge ist eine hohe Compliance in den
Studien nur erreichbar, wenn die Teilnehmer zum einen die Studien bis zum Schluss absolvieren
und zum anderen sich dabei aber auch genau an die Vorschriften der Studien halten. Bei Betrach-
tung der Analyseergebnisse (siehe Tabelle 16) in Hinblick auf die tigliche Néhrstoff- und Kalori-
enaufnahme ist erkennbar, dass sich die signifikanten Resultate vorrangig auf die ,,Low-Carb*-
Gruppe beziehen. Somit ldsst sich auch vermuten, dass ,,Low-Fat“-Diéten generell besser mit einer
verstirkten Kohlenhydrataufnahme kalorisch kompensiert werden konnen als ,,Low-Carb*“-Didten
mit einer verringerten Kohlenhydrataufnahme. Folglich besteht die Moglichkeit, dass die Teilneh-
mer in einer ,,Low-Fat“-Gruppe eher Nahrstoffcompliant aber Kalorienincompliant sind. Entge-
gengesetzt kann es sich bei den Teilnehmern der ,,Low-Carb*“-Diétgruppe verhalten, die sich hy-
pokalorisch erndhren, jedoch die Nahrstoffvorgaben der Kohlenhydrataufnahme nicht einhalten
konnen (Nahrstoffincompliance). Das daraus resultierende Kaloriendefizit in den ,,Low-Carb*-
Gruppen kénnte demnach auch ein entscheidender Faktor bei der Non-Compliance der Teilnehmer
sein. Zusammengefasst wiirde das bedeuten, dass drei miteinander verbundene Faktoren die
,Compliance* in beiden Didtgruppen bestimmen: Nahrstoffcompliance / Kaloriencompliance,

Néhrstoffincompliance / Kalorienincompliance und ein Studienabbruch aus anderen Griinden.

45



Wihrend bei einer ,,Low-Fat“-Diét eine vierte Variante wie oben beschrieben, hinzukommt: Pro-
banden, die Néhrstoffcompliant jedoch gleichzeitig Kalorienincompliant wihrend der Studie sind.
SchlieBlich wére es erstrebenswert geeignete Zielvorgaben in Bezug auf die Nédhrstoff- und Kalo-
rienaufnahme zukiinftig zu bestimmen, die einen Didterfolg bei einer geringen Ausfallrate in bei-

den Didtgruppen garantieren.

Tabelle 16:  Zusammenfassung der Ergebnisse zur Nahrstoff- und Kalorienaufnahme

,.Low-Carb“-Gruppen LLow-Fat“-Gruppen
Wertanzahl | p-Wert r bzw. o Wertanzahl | p-Wert | r bzw. o

Zielwert der Kohlenhydrataufnahme [g]

26 | 0011 | -0.492
Zielwert der Kohlenhydrataufnahme [%] Zielwert der Fettaufnahme [%]

25 | 0653 | -0,094 52 | 0529 | -0,089
Tatsachliche Kohlenhydrataufnahme [%] Tatsdchliche Fettaufnahme [%]

(siche Regressionsmodell A / B)

18/21 | 0,020/0,037 | +0,565/+0,422 24 | 0362 | +0,195
Zielwert der Kalorienaufnahme bei Frauen Zielwert der Kalorienaufnahme bei Frauen
[kcal] [kcal]

7 | 0004 | -0913 18 | 0009 [ -0599
Zielwert der Kalorienaufhahme bei Méannern | Zielwert der Kalorienaufnahme bei Ménnern
[kcal] [kcal]

8 | 0,097 | -0.626 19 [ 0065 | 0431
Tatsdchliche Kalorienaufnahme Tatsdchliche Kalorienaufnahme
[kcal] [kcal]

20 | 0,026 | +0,496 20 | 0135 | 40346

4.2 Mogliche Ursachen fiir die Nicht-Einhaltung von Didtempfehlungen

Die Ursachen fiir die Nicht-Einhaltung von Didtempfehlungen sind breit gefdchert. Beispielsweise
hat Guttenberger in seiner Dissertation (1991) schon erkannt, dass die Gewohnheit der Menschen,
das Hungergefiihl, der Genuss der Nahrung und die Bequemlichkeit eine entscheidende Rolle spie-
len. Aber auch Faktoren wie Unwissenheit iber Empfehlungen fiir eine gesunde Erndhrung und
schwierige Herausforderungen am Arbeitsplatz oder gesellschaftliche Anldsse konnten als solche
Griinde identifiziert werden [79]. Eine Studie von Ary DV et. al, die aus der Perspektive des Pati-
enten untersucht hat, welche Faktoren zur Non-Adhérenz bei Diabetesregimen beitragen, hat fest-
gestellt, dass die Einhaltung der Erndhrungsempfehlungen ein Hindernis fiir Diabetespatienten
darstellt. Die Probanden berichteten, dass sie im Alltag unter anderem stark durch situationsbe-

dingte Faktoren, wie zum Beispiel Restaurantbesuche oder Ahnliches beeinflusst werden [80].
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Wie Studien belegen, hat der Anteil an iibergewichtigen / adipdsen Patienten in den letzten Jahr-
zehnten stark zugenommen (siehe 1.1.2.3). Eine von zahlreichen Ursachen ist die schnelle und
problemlose Verfligbarkeit von Nahrungsmitteln. Durch die Zunahme von ,,Fast-Food‘“-Ketten hat
in der heutigen Zeit die Problematik, dass Patienten im Alltag (vor allem in den stiddtischen Berei-
chen) stark von dem groflen Angebot an schnell verfiigbaren Nahrungsmitteln beeinflusst werden,
vermutlich einen noch héheren Stellenwert bekommen.

Da es sich bei den Probanden in den Diétstudien hauptsédchlich um iibergewichtige / adipdse Pati-
enten handelt, konnte man aulerdem annehmen, dass zusétzlich zu den bereits genannten Faktoren
die Umsetzung und die Verdnderung des Lebensstils eine entscheidende Rolle spielen. Es mangelt
dabei wahrscheinlich nicht an zahlreichen Informationen, die die Diétinterventionen liefern, son-
dern eher daran, dass die meisten Probanden nicht wissen, wie sie die zahlreichen Empfehlungen
umsetzen sollen. Daher wire es vermutlich sinnvoll, dem Probanden bei der Umsetzung der Ziele
entscheidende Hilfestellungen zu geben, indem man stérker an das Didt-Management ankniipft
und die Effizienz eines jeden von den Erndhrungsberatern durchgefiihrten Gruppentreffen in den
Vordergrund stellt. Zu der Erkenntnis, dass die Erndhrungsberater ihre Fahigkeiten weiterentwi-
ckeln miissen, indem sie den Patienten bessere und effektivere Interventionsansétze anbieten, kam
auch die Studie ,,Dietary Compliance and its Association with Glycemic Control among Poorly
Controlled Type 2 Diabetic Outpatients in Hospital Universiti Sains Malaysia“ von Tan SL et al.,
die diesen vermuteten Zusammenhang bekriftigt. Hierbei konnte ebenso festgestellt werden, dass
die Nicht-Einhaltung von Didtempfehlungen bei Patienten mit Typ-2-Diabetes immer noch hiufig
ist [81].

Es ist also erkennbar, dass das Nicht-Einhalten von Didtempfehlungen ein Zusammenspiel vieler
Faktoren ist, sodass unabhéngig von der Optimierung der Didtziele in den Studien die hier genann-

ten weiteren moglichen Ursachen zukiinftig beriicksichtigt werden sollten.
4.3 Analyseparameter ohne einen signifikanten Einfluss auf die Didtcompliance

Auch Analyseparameter ohne einen signifikanten Einfluss zdhlen zu den wichtigen Erkenntnissen,
die es im Zusammenhang mit der Didtcompliance zu erwéhnen gilt. Zu diesen Parametern gehdren
unter anderem das Geschlecht und das Alter der Probanden, die Studiendauer, die Beratungsinten-
sitdt, der Raucherstatus der Probanden und weitere Variablen, die in der Tabelle 11 zusammenge-
fasst sind.

Aufschlussreich ist bei Betrachtung der Rohdaten, dass 5 von 38 reine Frauenstudien waren. Eine

Studie mit ausschlieBlich madnnlichen Probanden war nur einmal anzutreffen. Ebenfalls auffillig
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ist, dass lediglich bei 7 von 30 Studien (acht Studien sind ohne Angabe der Geschlechtervertei-
lung) der prozentuale Anteil an ménnlichen Studienteilnehmern den der weiblichen Teilnehmerin-
nen iibersteigt. Das ldsst darauf schlieen, dass generell mehr Frauen an den Studien teilgenommen
haben. Betrachtet man die Ausfallrate der Frauenstudien, ist erkennbar, dass 3 von 5 Studien eine
Ausfallrate <20 % aufweisen (eine Studie sogar <10 %) und zwei Studien eine Ausfallrate
<33,33 %. Letztlich sind scheinbar mehr Frauen bereit, einer Erndhrungsstudie beizutreten, was
zu der Uberlegung fiihrt, wie es zukiinftig mdglich ist, mehr Minner fiir Erndhrungsstudien zu
begeistern (zum Beispiel in Form von Einzelkonsultationen mit dem entsprechenden Studienleiter,
Konsultationen zusammen mit Familienangehorigen etc.). Ohnehin wire eine gleiche Geschlech-
terverteilung fiir zukiinftige Erndhrungsstudien wiinschenswert, um eventuell geschlechtsspezifi-
sche Unterschiede bei den Resultaten ausmachen zu konnen.

Das durchschnittliche Alter der Probanden in den Studien liegt bei 46 Jahren (Maximum: 66 Jahre;
Minimum: 14 Jahre). Die meisten Studien (35 von 38) haben dabei ein Durchschnittsalter >40
Jahre, das entspricht einem Anteil von >90,0 %. Aus diesem Grund war es nicht moglich einen
typischen Altersvergleich (jung / alt) statistisch durchzufiihren. Bei einer Studie zur Adhéirenz
konnte festgestellt werden, dass unter anderem das Alter der Patienten und das ménnliche Ge-
schlecht negative Auswirkungen zu haben scheinen. Dabei dienen die Resultate der Studie, die
sich generell auf jene Faktoren beziehen, die die Adhdrenz in allen Bereichen beeinflussen (z.B.
auch die Medikamentenadhérenz) ausschlieBlich der Gegeniiberstellung, die keine Verbindung zur
Didtcompliance zulassen [82].

Wihrend strenge Zielvorgaben der Kohlenhydratauthahme in den ,,Low-Carb*“-Gruppen [g] die
Compliance beeinflussen, zeigt die Proteinaufnahme einschlieflich der Zielvorgaben und der tat-
sdchlich aufgenommenen Menge an Proteinen zum Endzeitpunkt der Studien in beiden Diétgrup-
pen keinen signifikanten Einfluss. Gleiches gilt fiir die Zielvorgaben der Fett- bzw. Kohlenhydrat-
aufnahme [%] in den ,,Low-Fat“- bzw. ,,Low-Carb“-Gruppen und die tatsdchlich aufgenommene
Fettmenge in den ,,Low-Fat“-Gruppen zum Endzeitpunkt der Studien.

Es wire naheliegend gewesen, wenn die kategorial-kodierten Analyseparameter einen Einfluss auf
die Didtcompliance gezeigt hitten. Aber weder die finanzielle Unterstiitzung der Probanden wih-
rend der Studie noch eine zusitzliche Motivation durch individuelle Telefongespriche oder zu-
satzliche individuelle Einzelberatungen durch ausgewéhlte Berater der Studien konnten einen Zu-
sammenhang zur Ausfallrate aufweisen. Selbst die Empfehlung der Studien zu sportlichen Akti-
vitdten, von der es stark anzunehmen wire, dass sie einen Effekt auf die Didtcompliance haben

konnte wie auch die Haufigkeit von Diabetes zeigten keine signifikanten Ergebnisse.
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Dariiber hinaus konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Ausfallraten in den
,,Low-Carb“- und ,,Low-Fat“-Gruppen ausgemacht werden, sodass die Mdoglichkeit bestand die
Ausfallrate, die sich aus beiden Didtgruppen zusammensetzt als Parameter fiir alle statistischen
Analysen zu verwenden.

Abschlieflend listet der Abschnitt 3.3.2 weitere Parameter auf, deren Relevanz sich nicht als er-

heblich erwiesen hat.
4.4  Auswertung der Hauptkomponentenanalyse

Mit der Durchfiihrung der Hauptkomponentenanalyse, die den grof3ten Einfluss der ausgewéhlten
Variablen aufzeigen soll, konnte festgestellt werden, dass zusdtzlich zu den schon bereits priasen-
tierten signifikanten Ergebnissen noch weitere Parameter eine Wirkung auf die Ausfallrate zu ha-
ben scheinen. Die Studiendauer, die tatsdchliche Fettaufnahme in den ,,Low-Fat“-Gruppen zum
Endzeitpunkt der Studien und die tatséchliche Proteinaufnahme in den ,,Low-Carb*“-Gruppen zum
Endzeitpunkt der Studien zéhlen zu diesen Parametern. Um eventuell dort einen eindeutigen Zu-
sammenhang zur Didtcompliance darstellen zu konnen, bedarf es mehrerer Werte, die einer Ana-

lyse zur Verfiigung stehen, was bei zukiinftigen dhnlichen Analysen beriicksichtigt werden kann.
4.5 Die Anzahl der Studienaussteiger als Indikator der Didtcompliance

| W]er die Compliance verbessern will, muss sie messen‘ [83].

Zur Durchfiithrung der statistischen Analysen wurde die Anzahl der Studienaussteiger als ange-
messener Parameter ausgewdhlt, um die Didtcompliance in ihren Grundziigen beschreiben zu kon-
nen. Es muss jedoch beachtet werden, dass sich die Ausfallrate unplanméBig auch aus einem ge-
ringen Anteil an Sterbefdllen, Abbriichen der Studie durch Schwangerschaft etc. zusammengesetzt
hat. Dieser Anteil konnte aufgrund unvollstindiger Angaben in den Studien nicht beriicksichtigt
werden. Auch war es bei den Analysen nur moglich, jene Einflussfaktoren auf die Ausfallrate zu
betrachten, die in den Studien ausreichend erfasst wurden. Haufig standen zu wenige Werte zur
Auswertung zur Verfligung (wie zum Beispiel bei der ethnischen Verteilung, beim Probandenan-
teil mit Depressionen etc.), um aussagekréftige Ergebnisse priasentieren zu konnen. Gleiches gilt
fiir Faktoren, die gar nicht oder nur in wenigen Studien iiberhaupt angegeben worden sind, obwohl
sie ebenfalls einen Einfluss auf die Compliance haben konnten. Das sind zum Beispiel jene, die
den Sozialstatus der Probanden betreffen (wie die berufliche Tatigkeit, die finanzielle Situation,

die Anzahl der Kinder und die Bildung der Probanden). Daher wire es von grof3er Bedeutung, in
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zukiinftigen Studien auch Angaben zu solch wichtigen Komponenten zu machen, um den Einfluss
auf die Compliance noch exakter beschreiben zu konnen.

Alternative Methoden zur Bestimmung der Didtcompliance fanden aus folgenden Griinden Ableh-
nung:

Wihrend die direkte Messung der Compliance (z.B. bei der Einnahme von Medikamenten) noch
eine zuverldssige und objektive Methode darstellt, sind die indirekten Verfahren zur Compliance-
messung (zum Beispiel die Auswertung von Erndhrungstagebiichern oder Patientenbefragungen)
stark durch individuelle Faktoren charakterisiert [84]. Demnach ist die Differenz zwischen geplan-
ter und tatsdchlicher Nahrstoffaufnahme, die auch nur in weniger als der Hilfte aller eingeschlos-
senen Publikationen errechenbar war, stark durch subjektive Einflussgroflen verzerrt und stellte
sich als moglicher Indikator fiir die Didtcompliance beziiglich der Nihrstoffautnahme als unge-
eignet heraus. Um festzustellen, inwiefern sich die Probanden an die Didtinterventionen gehalten
haben, hat sich die Compliancemessung iiber die Bestimmung von messbaren Biomarkern als
nicht zweckdienlich erwiesen (keine auswertbaren Daten vorhanden). Zudem konnten die Resul-
tate dieser Arbeit in diesem Fall die Auswahl der ,,Dropout“-Rate als Indikator bekriftigen: Fiir
das Vorhandensein signifikanter Zusammenhénge zur Charakteristik der Probanden in den Diét-
studien (Alter, Geschlecht, Raucher / Nichtraucher) fanden sich keine relevanten statistischen
Nachweise. Somit sind die Effekte auf die Ausfallrate nicht vorrangig auf Faktoren, die zur Cha-
rakteristik der Probanden zéhlen, zuriickzufiihren, sondern auf solche, die von der Didtintervention
der Erndhrungsstudie ausgehen. Die anthropometrischen Messungen bzgl. des Gewichts und des
BMI-Wertes der Probanden zu Beginn der Studien bilden hier eine Ausnahme, die sich aber im
Wesentlichen mit didtetischen statt medizinischen Faktoren in Verbindung bringen lédsst. Bei Pro-
banden mit einem héheren BMI-Wert bzw. einem grofleren Korpergewicht sind vorliegende Er-
krankungen eher zu erwarten als bei Probanden mit einem geringeren BMI-Wert oder kleineren
Korpergewicht. Doch weder die Haufigkeit von Diabetes als eine der hiufigsten Begleiterkran-
kungen von fettleibigen / adipdsen Studienteilnehmer noch das Alter der Probanden korrelieren
mit der Ausfallrate, obwohl sie mit hoher Wahrscheinlichkeit in Verbindung mit einer bestehenden
Grunderkrankung stehen. Somit lassen sich die Zusammenhidnge zum BMI-Wert und dem Ge-
wicht der Probanden den diidtetischen Faktoren zuordnen, wobei die Beratungsresistenz dieser Pro-

bandengruppe im Vordergrund steht.
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4.6  Schlussfolgerung

Die Didtcompliance wird durch zahlreiche unterschiedliche Faktoren bestimmt. Die Erndhrungsta-
gebiicher, die wahrend der Studienzeit von den Probanden angefertigt wurden, scheinen dabei ei-
nen bedeutsamen Einfluss auf die Didtcompliance zu haben, was unter anderem durch die Haupt-
komponentenanalyse Bestitigung finden konnte. Die auch in diesem Zusammenhang durchge-
fiihrte Cut-Off-Datenanalyse und das multiple Regressionsmodell A verdeutlichen: Je mehr Tage-
biicher die Probanden pro Woche innerhalb einer Studie schreiben mussten, desto stirker ist die
Ausfallrate gestiegen. Dementsprechend sollte die Anzahl der Tagebiicher, unter Riicksichtnahme
der Studiendauer, in zukiinftigen Didtstudien reduziert werden. Dabei konnte man die Vermutung
anstellen, dass ein vermehrter Einsatz von digitalen, simplen und zeitsparenden Verfahren zur Do-
kumentation der Erndhrungsgewohnheiten einen positiven Effekt auf die Didtcompliance von er-
wachsenen, erwerbstitigen Probanden haben konnte.

GleichermaBen konnte festgestellt werden, dass groBere Kohorten sowohl in den ,,Low-Carb- als
auch in den ,,Low-Fat“-Gruppen zu einer besseren Didtcompliance fithren. Dies wiederum schafft
eine positive Verbindung zu der Tatsache: Je groBer und idealerweise homogener die Kohorten in
einer Studie sind, umso reprisentativer werden die Ergebnisse.

Offensichtlich haben auch anthropometrische Eigenschaften der Probanden einen Einfluss auf die
Didtcompliance. Je adipdser die Probanden zu Beginn der Studien sind, umso eher brechen sie
eine Erndhrungsstudie ab. Eventuell bedarf es hier einer neuen Strukturierung der Studien mit dem
Grundgedanken, die Probanden, die stark iibergewichtig / adipds sind, in separate Didtgruppen
aufzunehmen, um sie intensiver betreuen und beraten zu konnen.

Zugleich zeigen auch strenge Vorschriften der Nahrstoff- und Kalorienaufnahme in den Studien
negative Auswirkungen, die iiberdacht werden sollten. Eine leichte Milderung der Nahrstoff- bzw.
Kalorienziele, natiirlich unter Beriicksichtigung des gewiinschten Diiteffekts, wiirde sowohl in
den ,,Low-Carb*- als auch in den ,,Low-Fat“-Diétstudien mdglicherweise die Diéttreue der Pro-
banden verbessern.

Bemerkenswert sind auch die Faktoren, die keinen statistisch signifikanten Einfluss auf die Diét-
compliance zu haben scheinen. Dazu zihlen unter anderem das Geschlecht und das Alter der Pro-
banden, die Studiendauer, der Raucherstatus, die Beratungsintensitét u.v.m.

Ebenfalls konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang bei der Empfehlung auf sportliche

Aktivitdten und der finanziellen Unterstiitzungen der Probanden wéhrend der Studie nachgewiesen
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werden. Gleiches gilt fiir die Inanspruchnahme von individuellen Telefongespriachen oder indivi-
duellen Einzeltreffen durch spezielle Berater.

Trotz dieser gewonnenen Erkenntnisse wire es wiinschenswert gewesen, wenn mehrere Werte flir
jeden einzelnen Analyseparameter zur Verfiigung gestanden hétten, um interventionell-prospektiv
noch zuverlédssigere Resultate zu erzielen. Diese Datenproblematik hitte jedoch nur durch eine
hohere Anzahl an Studien, die zum Zeitpunkt dieser Literaturrecherche jedoch nicht zur Verfii-
gung standen, verhindert werden kdnnen.

Schlussendlich war es im Rahmen dieser statistischen Analyse mdglich, zahlreiche Einflussfakto-
ren auf die Didtcompliance bei ,,Low-Fat“- und ,,Low-Carb*“-Studien ausfindig zu machen. Dabei
sind die Effekte auf die Ausfallrate nicht vorrangig auf Faktoren, die zur Charakteristik der Pro-
banden zdhlen, zuriickzufiihren, sondern auf solche, die von der Diitintervention der Erndhrungs-
studie ausgehen. Durch deren Beriicksichtigung hinsichtlich der Strukturierung und der Planung
zukiinftiger Didtstudien oder der Therapie von Patienten mit Metabolischem Syndrom kénnten

dementsprechend positive Wirkungen resultieren.
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