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Teilnahmeinformation zu "Mein Reizender Darm" - Untersuchung der
Wirksamkeit eines Online-Trainings fiir Reizdarmsyndrom-Betroffene

Sehr geehrte Teilnehmende,

Wir freuen uns Uber lhr Interesse am Online-Training ,Mein Reizender Darm” und laden Sie zur
Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie ein, in der untersucht werden soll, wie die
Wirksamkeit des Trainings ,Mein Reizender Darm” bei Menschen mit Reizdarmsyndrom ist.

lhre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Im Zusammenhang mit dieser Teilnahme entstehen
far Sie keinerlei Kosten. Sie kdnnen lhre Teilnahme zu jeder Zeit ohne eine Angabe von Griinden
abbrechen, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen. Dieses Informationsblatt klart Sie Uber
wichtige Punkte auf, die Sie vor lhrer Teilnahme wissen mussen. Im Folgenden mdchten wir Sie
Uber den Zweck und Ablauf der Studie informieren sowie Uber méglichen Nutzen und Risiken der
Teilnahme aufklaren.

Ziel

Im Rahmen dieser Studie haben Sie die Mdglichkeit am Online-Training ,Mein Reizender Dam*
teilzunehmen. Mit Hilfe des Trainings kénnen Sie lernen was das Reizdarmsyndrom ist, wie Sie
lhre Symptome selbst beeinflussen und somit potentiell Ihre Lebensqualitat verbessern kénnen.
Zusatzlich zur Trainingsteilnahme fihren wir im Rahmen dieser Studie eine Begleitbefragung
durch. Dadurch moéchten wir die Wirksamkeit des Online-Trainings ,Mein Reizender Darm“
untersuchen, das heil3t wir Uberprtfen, ob die Teilnahme am Online-Training einen Einfluss auf
Variablen wie zum Beispiel die kérperliche und psychische Gesundheit hat.

Voraussetzungen fir die Teilnahme

FUr die Teilnahme an der Studie gibt es folgende Voraussetzungen:

v Volljahrigkeit (mindestens 18 Jahre bis maximal 70 Jahre)
Vorliegen eines Reizdarmsyndroms (mindestens milder Schweregrad)
Zugang zu einem Gerat mit Internetzugang

Ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache

AN N NN

Einwilligung in die Teilnahme/Einwilligungs- und Datenschutzerklarung

Gleichzeitig mUssen wir Personen von der Studie ausschlieRen, die folgende Aspekte erfullen:

x  Teilnahme an der vorherigen Pilotstudie zu ,Mein Reizender Darm” (Dez. 2019 bis Mai 2020)
x  Derzeitige Psychotherapie-Behandlung

x  Aktuelle Suizidalitat in den letzten zwei Wochen
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Suchtmittelabhangigkeit in den letzten 6 Monaten (Alkohol und/oder Drogen)
x  Derzeitige Schwangerschaft oder Stillzeit

x  Derzeitige oder frihere psychotische Erkrankung (Hinweis: psychotisch ist nicht mit
psychisch gleichzusetzen. Eine psychotische Erkrankung ist z.B. eine Schizophrenie. Keine
psychotischen Erkrankungen sind z.B. hingegen Depressionen oder Angststorungen)

x  Untypische Warnsymptome, die eher auf eine andere Erkrankung als dem Reizdarmsyndrom
hinweisen (Blut im Stuhl, Krankheitsbeginn Uber 50 Jahre, unerklarlich starker
Gewichtsverlust, unerklarlich wiederkehrendes Fieber)

Das Training ,,Mein Reizender Darm”

Das Training soll Ihnen dabei helfen zu lernen was das Reizdarmsyndrom ist, wie Sie lhre
Symptome selbst beeinflussen und somit lhre Lebensqualitat verbessern kénnen. Das Training
besteht aus acht Sitzungen und einer zusatzlichen Abschlusssitzung zur Zusammenfassung des
Gelernten. Wir empfehlen Ihnen, eine Sitzung pro Woche zu absolvieren. Lediglich in der ersten
Woche empfehlen wir lhnen zwei Sitzungen zu absolvieren, also nach der Sitzung 1 auch die
Sitzung 2 zu durchlaufen. Sie kénnen jedoch frei Uber das Tempo des Trainings entscheiden.
Neben den Sitzungen werden Sie ein Erndhrungs- und Symptomtagebuch ausftllen und Hilfen
zur eigenstandigen Auswertung bekommen. Dadurch kénnen Sie lernen lhre Symptomausléser
selbststandig zu entdecken und zu verdndern. Weiterhin werden Sie Tipps zu
Essensgewohnheiten und Erndhrung bekommen, welche die Symptome lindern kénnen.
AulRerdem lernen Sie Mdglichkeiten zum Umgang mit Symptomen wie Entspannungsubungen,
Ablenkungsibungen, Gedankenveranderung und Verringerung von Angst kennenlernen. Daflr
wird lhnen auch ein Gedankentagebuch angeboten. Diese verschiedenen Fertigkeiten sollen
lhnen helfen, besser mit lhrem Reizdarmsyndrom umgehen zu kdnnen und somit lhre
Lebensqualitat zu verbessern. RegelméaRiges Uben ist jedoch eine Voraussetzung dafir, dass das
Training einen positiven Effekt auf Ihre Gesundheit hat. Der erforderliche zeitliche Aufwand fir
das Training hangt von lhren BedUrfnissen und Interessen ab. Sie sollten mit einem Aufwand von
etwa 25 Minuten pro Sitzung rechnen und zusatzlich mit etwa 30 Minuten bis 2 Stunden
Ubungszeit zwischen den Sitzungen.

Ablauf der Studie

Sollten Sie sich fur eine Studienteilnahme interessieren und lhre Einwilligung hierflr geben,
werden wir Sie auf den ndchsten Seiten zundchst bitten, einige Eingangsfragebdgen zu
bearbeiten. Diese Fragebdgen dienen der Erfassung I|hrer derzeitigen Lebensqualitat,
Symptomschwere, lhrem korperlichen und seelischen Befinden sowie lhrer Bewertung und
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Nutzung der Trainingsinhalte. Die Befragungen sind wichtig, um die Wirksamkeit des Trainings
untersuchen zu kénnen.

Diese Fragebodgen werden wir Sie bitten zu funf verschiedenen Hauptmesszeitpunkten zu
bearbeiten: Jetzt in der Vorbefragung, zur Halfte der Trainingszeit (nach 4 Wochen), in etwa acht
Wochen bzw. nach Abschluss des Programms, in 12 Wochen und in 24 Wochen. Das Ausfullen
der einzelnen Befragungen dauert circa 20-30 Minuten. Wahrend der Programmnutzung werden
wir Sie auBerdem bitten, eine Rickmeldung zu den Sitzungsinhalten zu geben, was etwa 1-3
Minuten pro Sitzung in Anspruch nehmen wird.

Fur die wissenschaftliche Untersuchung ist es notwendig, dass die Studienteilnehmenden in zwei
Gruppen zufallig eingeteilt werden. Am Ende der Vorbefragung bekommen Sie daher mitgeteilt in
welche Gruppe Sie zufallig eingeteilt wurden. Nach der Vorbefragung bekommen Sie dann
innerhalb von drei Werktagen per Email entweder direkt Zugang zu “Mein Reizender Darm"
(Interventionsgruppe) oder zu einem anderen Trainingsprogramm mit dem inhaltlichen
Schwerpunkt auf Entspannung (Kontrollgruppe). Beide Trainings werden uber dieselbe Website
angeboten. FUr Ihren Trainingsaccount empfehlen wir lhnen lhr Passwort nicht im Browser zu
speichern. Wahrend der Studiendurchfuhrung werden beide Gruppen Erinnerungen zur
Durchfuhrung des Trainings sowie Erinnerungen an die Befragungen erhalten. Das Ausfullen der
Befragungen ist fUr das Gelingen unserer Studie sehr essentiell, unabhangig davon in welcher
Gruppe sie sind und unabhangig davon wie umfangreich Sie das Training genutzt haben. Wenn
Sie alle Befragungen zu allen Zeitpunkten ausftillen, erhalten Sie, unabhangig davon wie weit Sie
im Training gekommen sind, eine Aufwandsentschadigung in Héhe von 15€ als Wunschgutschein
per E-Mail. Zusatzlich dazu koénnen alle Teilnehmende der Kontrollgruppe, wenn sie alle
Fragebogen ausgeflllt haben, im Anschluss an Ihre letzte Befragung ebenfalls kostenfreien
Zugang zum Training ,Mein Reizender Darm" erhalten - selbstverstandlich dann ohne weitere
Befragungen.

Nutzen bei einer Teilnahme

Im Rahmen der Studie haben Sie die Mdéglichkeit ein wissenschaftlich basiertes Online-Training
zu nutzen. Beim Reizdarmsyndrom gibt es keine Standardtherapie, sondern es ist wichtig, selbst
herauszufinden was Ihre méglichen Symptomausldser und Linderungsmaoglichkeiten sind. Das
Training soll Ihnen daher dabei helfen Ihren Reizdarm besser kennenzulernen und ,Experte” fir
Ilhre Symptome zu werden. So k&nnen Sie herausfinden was Ihnen persdnlich hilft und was nicht.
Dadurch kénnten sich womadglich Ihre Symptome lindern und Ihre Lebensqualitat verbessern.

Mégliche Risiken der Programmteilnahme
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Durch das Auseinandersetzen mit der eigenen Symptomatik kann es, wie bei anderen dhnlichen
psychologischen Trainings auch, vor einer Verbesserung zu einer kurzfristigen vorribergehenden
Verschlechterung lhres Befindens kommen. Wenn Sie in diesem Fall Unterstitzung benétigen
sollten, bitten wir Sie sich an die unten benannten Anlaufstellen fir Hilfe in Notfallen zu wenden.
Abgesehen davon sind jedoch keinerlei Risiken oder negative Folgen im Zusammenhang mit der
Teilnahme an einem Selbsthilfe-Training bei Reizdarmsyndrom bekannt.

Bitte beachten Sie, dass das vorliegende Programm allein zur Selbsthilfe bei Reizdarmsyndrom
gedacht ist. Dies ist nicht hinreichend fiir eine Diagnostik und stellt keine Behandlung von
moglicherweise zugrundeliegenden psychischen Stérungen, wie beispielsweise Depressionen
oder Angststorungen, dar. Wir kénnen nicht ausschlief3en, dass organische Griinde fiir die
Beschwerden vorliegen kénnen, welche medizinische Untersuchungen bzw. Behandlungen
notwendig machen. In Notfallsituationen (z.B. bei starken Symptomen oder bei Suizidgedanken)
bitten wir Sie daher medizinisches oder psychologisches Personal auflerhalb der Studien-
durchfiihrung (z.B. Notaufnahme, Hausarzt, gastroenterologische Praxis) zu kontaktieren.

Hilfe in Notfallen

Wenn Sie akute Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Hausarzt oder
folgende Anlaufstellen:

arztlicher Notdienst (116 117)
Rettungsdienst (Notruf 112)
telefonseelsorge.de | Telefon 0800111 0111 oder 0800 111 0 222

Versicherungsschutz

Im Rahmen der vorliegenden Studie besteht grundsatzlich kein Versicherungsschutz gegentber
Studienteilnehmern.

Was geschieht mit meinen Daten?

Naheres dazu, was mit lhren Daten geschieht, kénnen Sie in der Datenschutzerklarung
nachlesen.

Widerrufsrecht

Wir mochten abschlieBend noch einmal darauf hinweisen, dass die Teilnahme an dem Training
und an den Begleitbefragungen freiwillig ist. Die Einwilligung zu den Begleitbefragungen kann
jederzeit ohne Angabe von Grinden und ohne Nachteile durch die Teilnehmenden widerrufen
werden. Widerrufen Sie lhre Einwilligung zu Teilen der Begleitbefragungen, werden nur die
verbleibenden Daten weiterhin fir Auswertungen verwendet. Widerrufen Sie die Einwilligung
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vollstandig, werden alle gesammelten Daten aus dem Forschungsdatensatz gel6scht. lhre
personenbezogenen Daten werden geldscht, soweit diese nicht zur Dokumentation des
Widerrufs erforderlich sind. Dabei ist es allerdings nicht moglich, Ihre Daten aus zum Zeitpunkt
des Widerrufs bereits durchgefiihrten Analysen wieder zu entfernen, da ein Ruckschluss von
diesen Daten auf ihre Person nicht mehr méglich ist. Der Widerruf ist an die im folgenden Absatz
zu findende Post- oder E-Mail-Adresse zu richten.

Wie kénnen Sie Kontakt zu uns aufnehmen?

Sollten Sie Fragen zum Training oder der Studie haben, sich Probleme im Trainingsverlauf
ergeben oder von Ihrem Widerrufsrecht Gebrauch machen wollen, kénnen Sie sich jederzeit per
Post oder E-Mail an uns wenden.

Projektleitung: Linda Hilla, M.Sc. Psychologie
E-Mail-Adressen:

- an Projektleitung: linda.hilla@tu-dresden.de
- an Projektmailpostfach: meinreizenderdarm®@tu-dresden.de oder mrd@tu-dresden.de

Post-Adresse:

Technische Universitat Dresden
Fakultat Psychologie

Professur flr Behaviorale Epidemiologie
Z.Hd. Linda Hilla

Chemnitzer Str. 46

01187 Dresden

Vielen Dank fiir Ihr Interesse an einer Teilnahme!
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