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Zusammenfassung

Marktforschungsdaten zeigen fur Deutschland, aber auch weltweit, ein wachsendes Interesse an
pflanzenbasierten Ernahrungsweisen, mit steigenden Anteilen veganer und vegetarischer
Ernahrungsformen. Frihere Studien weisen, insbesondere aus gesundheitlicher Hinsicht, auf
zahlreiche Vorteile, aber auch einige Nachteile dieser Ernahrungsweisen im Vergleich zu
herkdmmlicher fleischhaltiger Mischkost hin. Diese Daten sind jedoch, abgesehen von
methodischen Schwachen, nur bedingt mit heutiger pflanzenbasierter Ernahrung vergleichbar, so
dass eine gesundheitliche Bewertung dieser Ernahrungstrends im Sinne der Risikovorbeugung
und -friherkennung derzeit nur unzureichend mdglich ist. Beispielsweise steigt das Angebot an
veganen Lebensmitteln und Fleischalternativprodukten, die teilweise hochverarbeitet oder auch
zucker-, fett- oder salzreich sind, von Jahr zu Jahr. Aktuelle aussagekraftige Studien, die den
Gesundheitsstatus oder langfristige Gesundheitseffekte untersuchen, fehlen. Deshalb soll die
geplante multizentrische Kohortenstudie zu pflanzenbasierter Ernahrung (COhort on PLANT-
based Diets Study, COPLANT) mit ca. 6000 Personen im Alter von 18 bis 69 Jahren
gesundheitliche Vorteile sowie kurzfristige und langfristige Risiken verschiedener
pflanzenbasierter Erndhrungsformen (vegan: keine tierischen Produkte, vegetarisch: kein Fleisch
und Fisch, aber Milchprodukte und Eier, pescetarisch: kein Fleisch, aber Fisch) im Vergleich zu
einer Mischkost untersuchen. Neben gesundheitlichen Effekten wirken sich unterschiedliche
Erndhrungsweisen auf zahlreiche soziale, 6kologische und 6konomische Faktoren aus, die
angesichts sich verscharfender Problemlagen in den Bereichen soziale Gerechtigkeit,
Klimaentwicklung und Tierwohl immer starker in den Fokus ricken. Deswegen werden neben der
Untersuchung von Vor- und Nachteilen fir die Gesundheit in COPLANT auch soziale,
Okologische und dkonomische Auswirkungen der verschiedenen Erndhrungsweisen untersucht
und in einer Nachhaltigkeitsanalyse gemeinsam mit den Erkenntnissen zu den gesundheitlichen
Wirkungen integrativ betrachtet. Da pflanzenbasierte Erndhrung, insbesondere die vegane
Ernahrung, bei bestimmten Bevolkerungsgruppen wie Schwangeren, Stillenden und Kindern mit
speziellen Risiken und Vorteilen einhergehen kann, sollen im Rahmen von COPLANT auch fir

diese Gruppen entsprechende Forschungsstrukturen aufgebaut werden.

Die detaillierte Verzehrserhebung bei allen Studienteilnehmenden bildet einen der Hauptinhalte
der Basisuntersuchung der geplanten Studie. Von groRer Bedeutung ist hierbei eine umfassende
Erhebung des Konsums von neuartigen veganen und vegetarischen Lebensmitteln. Die
Aufnahme bestimmter Kontaminanten und Riickstande in Abhangigkeit von der Ernahrungsweise
soll ebenfalls untersucht werden. Derzeit laufende grolie epidemiologische Projekte in
Deutschland wie die NAKO Gesundheitsstudie kdnnen diese Fragestellungen nicht beantworten.
Um Zusammenhange zwischen der Ernahrungsweise und dem spateren Auftreten von

Volkskrankheiten, wie Typ-2-Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Krebs, prospektiv
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untersuchen zu kénnen, soll bei erfolgreicher Einwerbung von Drittmitteln eine Nachbeobachtung

der Studienteilnehmenden Uber mindestens 20 Jahre erfolgen.

Die Studie soll in Studienzentren am Bundesinstitut flr Risikobewertung (BfR), Berlin, am Max
Rubner-Institut (MRI), Karlsruhe, der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn, der
Friedrich-Schiller-Universitadt Jena, dem Forschungsinstitut flr pflanzenbasierte Ernahrung,
GielRen, in Zusammenarbeit mit der Justus-Liebig-Universitat Gielsen sowie an den Universitaten
Heidelberg, Regensburg und Wien durchgefihrt werden. Die Basisuntersuchung beinhaltet
neben der ausfuhrlichen Erndhrungserhebung mittels einer an die Bedarfe dieser Studie
angepassten App u. a. die Messung der Kérperzusammensetzung, der Knochengesundheit und
des Lebensstils. Fir das Laborbasisprogramm werden Nichternblut, 24h-Sammelurin und eine
Stuhlprobe von allen Studienteilnehmenden genommen. Zudem werden tber einen Fragebogen
u.a. spezifische Aspekte des Ernahrungsverhaltens, die koérperliche Aktivitat und andere

Lebensstilfaktoren erhoben.

Die Vorbereitungen der Studie, wie Finalisierung des Studienprotokolls, Klarung der
Finanzierung, Entwicklung der Fragebégen und Aufbau der Logistik haben im 4. Quartal 2020
begonnen. Die Rekrutierung der Teilnehmenden fir die Hauptstudie soll von 2024 bis 2026

stattfinden.

Fir die Kosten der Rekrutierung der Studienteilnehmenden will jedes Studienzentrum selbst
aufkommen. Allerdings ist die gemeinsame Einwerbung von Drittmitteln unerlasslich und geplant,
um die Gesamtlaufzeit der Rekrutierung vollumfanglich an allen Studienzentren zu gewahrleisten.
Der von allen Studienzentren anvisierte Langsschnitt ist nur bei erfolgreicher Einwerbung einer
Foérderung moglich. Die Aufwendungen flir die Entwicklung und Durchfiilhrung der
Ernahrungserhebung werden von der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn und dem
BfR Ubernommen. Die zentrale (mittelfristige) Lagerung von Bioproben ist an der Biobank der
Universitatsklinik Jena vorgesehen. Am BfR werden zusatzliche Aufwendungen fir die
Studienkoordination, ein Ubergeordnetes Datenmanagement sowie die Unterstiitzung der

zentralen Bioprobenlagerung eingeplant.
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1. Hintergrund

Das Interesse an einer veganen Ernahrungsweise steigt seit einigen Jahren in Deutschland stetig
an. Basierend auf Marktforschungsdaten kann man derzeit von ca. 6 Millionen Vegetariern und
knapp 1 Million Veganern in Deutschland ausgehen [1, 2]. Laut einer aktuellen Umfrage, die vom
Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) beauftragt wurde, sank seit 2015
der Anteil der Personen, die angaben, taglich Fleisch zu verzehren, von 34% auf 26% [3].
Aktuelle Studien beschreiben positive Effekte einer vegetarischen und veganen Ernahrung
insbesondere im Hinblick auf die Entwicklung einer Adipositas und eines Typ-2-Diabetes [4]. Aus
einer umfangreichen systematischen Ubersichtsarbeit geht hervor, dass eine vegetarische
Ernahrung mit einem geringeren Risiko flr ischamische Herzkrankheiten und Krebs einhergeht
und eine vegane Ernahrung ebenfalls mit einem geringeren Krebsrisiko assoziiert ist [5]. Daten
der prospektiven EPIC-Oxford-Kohortenstudie zeigten, dass Pescetarier ein geringeres Risiko
haben, einen Diabetes Typ 2 zu entwickeln als Mischkdstler oder Vegetarier [6]. Jedoch kann der
Verzicht auf tierische Lebensmittel mit einer unzureichenden Zufuhr an Nahrstoffen einhergehen
[7]. Das Angebot an veganen Lebensmitteln und Fleischalternativprodukten nimmt in den letzten
Jahren stetig zu. Hierbei handelt es sich jedoch teilweise um hochverarbeitete oder auch zucker-
, fett- oder salzreiche Lebensmittel, deren Verzehr laut einer aktuellen Studie bei Veganern einen
Anteil von 39% der Gesamtenergiezufuhr ausmachen kann [8]. Ergebnisse aus EPIC-Oxford
deuten darauf hin, dass Vegetarier ein hoheres Schlaganfallrisiko haben als Mischkostler [9].
Zwei aktuelle Meta-Analysen berichten Uber eine geringere Knochendichte und ein hbheres
Frakturrisiko bei Veganern im Vergleich mit Personen, die sich mit einer Mischkost erndhren
[10].Auch scheint das Risiko des Auftretens einer Depression bei Veganern erhéht zu sein [11].
Auswertungen flr Umweltkontaminanten, basierend auf der Nationalen Verzehrsstudie Il, zeigen
eine tendenziell héhere Aufnahme an Cadmium und Blei bei vegetarischer Ernahrungsweise im
Vergleich zur Allgemeinbevélkerung, jedoch tendenziell geringere Aufnahmen von Dioxinen und
dioxindhnlichen polychlorierten Biphenylen [12-14]. Fir eine héhere Cadmiumaufnahme bei
Vegetariern und Veganern verglichen mit Mischkéstlern spricht auch der Vergleich der
Cadmiumgehalte im Blut in einer tschechischen Studie [15].

Trotz des wachsenden Interesses an pflanzenbasierten Ernahrungsweisen und der
zunehmenden Diskussion Uber deren Risiken und Vorteile sind aktuelle Studien, die den damit
verbundenen Gesundheitsstatus oder langfristige Gesundheitseffekte untersuchen, rar [16]. Die
in Deutschland durchgefiihrten Studien mit erwachsenen Veganern und Vegetariern stammen
Uberwiegend aus den 1980er und 1990er Jahren und reprasentieren nicht eine pflanzenbasierte
Ernahrung aus heutiger Sicht [17, 18].

Daten einer Querschnittsstudie aus Deutschland zur veganen und vegetarischen Erndhrung von

Kleinkindern (VeChi Diet-Studie) zeigen altersgemafle anthropometrische Male und
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unterschiedliche Zufuhrmengen von Makronahrstoffen bei dhnlicher Gesamtenergieaufnahme
[19]. Zum Ernahrungsstatus von Erwachsenen mit pflanzenbasierter Erndhrung sind derzeit in
Deutschland lediglich zwei Studien verfligbar: die Nutritional Evaluation (NuEva)-Study aus Jena,
mit 65 Mischkdstlern, 70 Flexitariern, 65 Vegetariern und 58 Veganern [20, 21]) und die Risks
and Benefits of a Vegan Diet (RBVD-) Study des BfR mit 36 Veganern und 36 Mischkdstlern [22].
Diese beiden Studien lassen jedoch aufgrund ihres Querschnittsdesigns keine Ruckschliusse auf
langerfristige Effekte pflanzenbasierter Erndhrungsformen zu. Auch fir die Schwangerschaft und
Stillzeit liegen kaum aktuelle Daten aus Deutschland zu Vorteilen oder Risiken einer
pflanzenbasierten Erndhrung vor. Wahrend eine vegane und vegetarische Ernahrung in der
Schwangerschaft das Risiko einer exzessiven Gewichtszunahme oder eines Gestationsdiabetes
im Vergleich zu einer Mischkost potenziell verringern kann, kénnte das Risiko fiir ein erniedrigtes
Geburtsgewicht des Kindes hoher sein [23, 24].

Eine besondere Herausforderung fir die Durchfiihrung von Studien zu pflanzenbasierter
Ernahrung ist eine umfassende und valide Erhebung des Verzehrs veganer und vegetarischer
Lebensmittel. Diese Lebensmittel sind in den bisher zur Verfiigung stehenden Datenquellen nicht
ausreichend abgebildet. Die geplante Studie ermdglicht mit der umfassenden Erhebung der
Verzehrsprofile unter besonderer Berlicksichtigung der pflanzenbasierten Erndhrungsweisen die
Untersuchung gesundheitlicher Vorteile und erndhrungsabhangiger Risiken fur Erwachsene.
Hierdurch kénnen auch bisher bestehende Unsicherheiten in der Schatzung von
Aufnahmemengen unerwlnschter Stoffe fur Menschen mit vorwiegend pflanzenbasierter
Ernahrung reduziert werden. Unsere Studie grenzt sich damit weit von Fragestellungen derzeit
laufender grof’ angelegter epidemiologischer Studien wie der NAKO Gesundheitsstudie ab. Der
Anteil an Veganern und Vegetariern in Studien an der Allgemeinbevoélkerung wie der NAKO und
laufenden internationalen Studien (z. B. NutriNet Santé [25] oder UK Biobank [26]) ist zu gering,
um gesundheitshezogene Aussagen statistisch absichern zu kénnen. Darliber hinaus fehlen Daten
zu den Hintergrinden pflanzenbasierter Ernadhrungsweisen und der Dauer, Uber die die
Teilnehmenden ihrer Ernahrungsweise folgen. Auch Biobanken und Biomarkermessungen
bestehender Studien sind nicht auf konkrete Fragestellungen zu pflanzenbasierter Ernahrung
ausgerichtet. Aufgrund des Mangels an Daten und Forschungsressourcen sind
Ernahrungsempfehlungen fur vegetarisch und vor allem vegan lebende Menschen derzeit nicht

ausreichend evidenzbasiert.

Die Untersuchung von Zusammenhangen einer veganen und vegetarischen Erndhrung mit den
Vor- und Nachteilen fir die Gesundheit wird im Rahmen der COPLANT Studie um die
Untersuchung sozialer, O©kologischer und Okonomischer Auswirkungen erweitert. Diese
Erganzung um weitere Perspektiven ist von groRer Relevanz, da Erndhrungsweisen vielfaltige

Auswirkungen auf Prozesse im gesamten Ernahrungssystem haben und eine Schlusselrolle fur
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eine nachhaltige und zukunftsfahige Entwicklung spielen [27-29]. Bereits seit vielen Jahren
fordern zahlreiche Stimmen aus Wissenschaft, Zivilgesellschaft und Politik auf nationaler,
europaischer und internationaler Ebene eine grundlegende Umgestaltung der heutigen
Ernahrungssysteme und eine Transformation zu mehr Nachhaltigkeit, um die Lebensgrundlagen
und die Lebensmittelversorgung flr eine wachsenden Weltbevoélkerung langfristig zu sichern [29-
33]. Eine nachhaltige Ernahrung sollte auf Bevoélkerungsebene gesundheitsférdernd sein und
sich entlang der Wertschépfungsketten von Produktion, Gber Verarbeitung bis zum Konsum an
Umweltschutz, Tierwohl und sozialen Kriterien ausrichten [33]. Die Autoren des Berichts der EAT-
Lancet Kommission [27] empfehlen westlichen Industrienationen, ihre Ernahrungsweise zu
andern und beispielsweise den Konsum von Obst und Gemdise zu verdoppeln sowie den Fleisch-
und Zuckerkonsum zu halbieren. In der eingangs erwahnten Umfrage im Auftrag des BMEL [3]
gaben 41% der Befragten, die vegetarische oder vegane Alternativen zu tierischen Produkten

gekauft haben, Klimaschutzgriinde fir ihre Entscheidung an.

Der bisherige Wissensstand legt nahe, dass der Verzehr pflanzlicher Lebensmittel -
insbesondere aus gesundheitlicher und 6kologischer Sicht — im Vergleich zum Verzehr tierischer
Lebensmittel vorteilhaft sein kann [34-38]. Allerdings lasst sich diese Frage aufgrund der
zunehmenden Lebensmittelvielfalt (z. B. im Bereich hoch verarbeiteter Fleischalternativprodukte),
heterogener Produktionsweisen und Bezugsmdglichkeiten sowie der Komplexitat und
Vielschichtigkeit erndhrungsbezogener Handlungen nicht pauschal beantworten. Hinzukommt,
dass insbesondere zu den sozialen [33], aber auch zu den ékonomischen Auswirkungen von
Ernadhrungsweisen bisher keine ausreichenden und kaum differenzierte Erkenntnisse vorliegen,
die Aussagen zu potenziellen Vorteilen bestimmter Erndhrungsweisen zulassen. AuRerdem fehlt
bislang eine umfassende Nachhaltigkeitsanalyse von Ernahrungsweisen, die die Dimensionen

Gesundheit, Gesellschaft, Umwelt und Wirtschaft in eine Gesamtbetrachtung integriert.

Die geplante Kohortenstudie zu pflanzenbasierter Erndhrung COPLANT (COhort on PLANT-
based Diets Study) soll diese Liicken schlieRen. Die Studie untersucht Zusammenhange
pflanzenbasierter Ernahrungsweisen mit dem Gesundheitszustand sowie verschiedenen
gesellschaftsrelevanten Auswirkungen, um daraus Empfehlungen flir gesunde und zugleich

nachhaltige Ernahrungsweisen abzuleiten.

1.1. Forschungsziele der Studie

COPLANT zielt darauf ab, gesundheitliche Vorteile, mogliche kurzfristige und langfristige
Gesundheitsrisiken sowie soziale, 6kologische und 6konomische Auswirkungen verschiedener
pflanzenbasierter Erndhrungsweisen im Vergleich mit einer Mischkost zu untersuchen. Dartber
hinaus wird die Studie wissenschaftliche Grundlagen fiir eine Uberpriifung der aktuellen

Erndhrungsgewohnheiten sowie einen Beitrag zu mdglichen Anderungen der allgemeinen
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Empfehlungen fiir eine gesunde Erndhrung in Deutschland leisten. Die Ergebnisse der Studie
kdnnten gesundheitliche Bewertungen erndhrungsassoziierter Risikofaktoren erheblich
verbessern sowie Erkenntnisse zu einem breiten Spektrum mdglicher Auswirkungen beférdern
und damit allen interessierten Gruppen als wichtige Entscheidungshilfe fir gesundheits- und

nachhaltigkeitsrelevante Malknahmen dienen.

Im Einzelnen werden die folgenden vier wissenschaftlichen Ziele verfolgt:

Ziel 1: Detaillierte Erhebung der Erndhrung und der daraus resultierenden Exposition
Umfangreiche Charakterisierung der Lebensmittel- und Nahrstoffzufuhr
e Erhebung von Verzehrdaten (Lebensmittel und Nahrungsergénzungsmittel), die eine
Expositionsschatzung fir Personen mit pflanzenbasierten Erndhrungsweisen in Deutschland
ermdglichen
o Weiterentwicklung und Einsatz digitaler Erhebungsinstrumente zur Erfassung des
Lebensmittelverzehrs inkl. Erweiterung daflr verfugbarer Datenbanken
e Charakterisierung und Vergleich der Aufnahme von Nahrstoffen und des Nahrstoffstatus fur
Personen mit pflanzenbasierten Erndhrungsweisen in Deutschland
o Charakterisierung und Vergleich der internen und externen Exposition gegentber Kontaminanten
fur Personen mit pflanzenbasierten Ernahrungsweisen in Deutschland
e Untersuchung von Unterschieden in der Lebensmittel- und Nahrstoffzufuhr zwischen
verschiedenen Ernahrungsweisen unter Berlicksichtigung weiterer Lebensstilfaktoren
o Untersuchung der Belastung mit ausgewahlten Kontaminanten in Abhangigkeit von der
Ernadhrungsform und anderen Lebensstilfaktoren
¢ Risiko-Nutzen-Abwagungen fiir pflanzenbasierte Erndhrungsweisen unter Berlicksichtigung der
Nahrstoffversorgung und Aufnahme unerwiinschter Stoffe

Ziel 2: Analyse der Zusammenhéange zwischen Erndhrungsweisen und anderen
Lebensstilfaktoren mit intermedidren Markern und chronischen Erkrankungen

Im Querschnitt sollen folgende Themen untersucht werden:

e Lebensstilfaktoren (u.a.  korperliche Aktivitat, Rauchen, Schlafverhalten,
sozioOkonomischer Hintergrund)

e Gewicht und Korperzusammensetzung (Anteil und Verteilung von Koérperfett und Muskelmasse)
e Knochengesundheit

¢ |Intestinales Mikrobiom

e Metabolom

o Epigenetik

e Schilddrisenfunktion

o Blutlipide, Risikofaktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen

¢ (chronische) Entziindung

¢ Mentale Gesundheit / well-being

Im Langsschnitt sollen folgende Themen untersucht werden (ggf. auch im Zusammenschluss mit
internationalen Studien):

e Erndhrungsweise und intermediare Marker

e Ernahrungsweise und Inzidenz chronischer Erkrankungen (Typ-2-Diabetes, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Krebserkrankungen, Osteoporose, Depression u.a.)

e Beschreibung der Veranderung pflanzenbasierter Ernahrungsformen im Lebenszyklus
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Ziel 3: Beitrag fiir die Uberpriifung von bestehenden Erndhrungsempfehlungen

e Berlcksichtigung der Bedeutung neuer, verarbeiteter Produkte auf Pflanzenbasis

e Ableitung von Empfehlungen vor allem fiir vegetarisch und vegan lebende Menschen in enger
Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften und Vertretern der vegetarischen und veganen
~-community*

e Aufbau eines Netzwerks aus dem Konsortium der Projektpartner flir Wissenstransfer und
Nutzen-Risiko-Kommunikation mit groRer Reichweite

o FEtablierung weiterer ernahrungsassoziierter Biomarker
Ziel 4: Analyse der Nachhaltigkeit verschiedener Erndhrungsweisen

e Charakterisierung und Untersuchung der verschiedenen Erndhrungsweisen hinsichtlich ihrer
Auswirkungen in den Dimensionen Gesellschaft (umfasst soziale, ethische, kulturelle Faktoren),
Umwelt und Wirtschaft (bezogen auf Haushalts- und volkswirtschaftliche Ebene) unter
Bericksichtigung von relevanten Aspekten bei Beschaffung (inklusive Produktion), Zubereitung,
Verzehr und Nachbereitung von Lebensmitteln

e Bewertung der betrachteten Erndhrungsweisen hinsichtlich ihrer Nachhaltigkeit durch
Zusammenfuhrung sozialer, 6kologischer, 6konomischer und ausgewahlter gesundheitlicher
Auswirkungen im Rahmen einer Gesamtbetrachtung

e Untersuchung von Determinanten (insbesondere Motivationen, Einstellungen/Werthaltungen)
sowie Hemmnissen fir pflanzenbasierte Erndhrungsweisen

e Untersuchung der langfristigen Gesundheitsauswirkungen einer klimafreundlichen, 6konomisch
erschwinglichen und kulturell akzeptierten pflanzenbasierten Erndhrungsweise

2. Studiendesign

Es wird eine Kohortenstudie zur pflanzenbasierten Erndhrung mit ca. 6000 Personen im Alter von
18 bis 69 Jahren aufgebaut. Die Basiserhebung aller Studienteilnehmenden soll sich Gber einen
Zeitraum von maximal drei Jahren erstrecken (Abbildung 1). Die Rekrutierung erfolgt nach dem
so genannten "Convenience Sampling", z. B. durch Werbung Uber Plakate, lokale sowie soziale
Medien. Die Studienteilnehmenden werden nach den nachfolgend aufgeflihrten Kriterien

ausgewahlt.

Definierte Einschlusskriterien
An der Studie konnen Personen teilnehmen, die

e zum Zeitpunkt der Rekrutierung zwischen 18 und 69 Jahre alt sind,

e fur mindestens ein Jahr ihrer Erndhrungsweise folgen,

e sprachlich und inhaltlich die Anforderungen der Studie verstehen und nach Aufklarung
zur Einwilligung in die Studienteilnahme fahig sind,

e krankenversichert sind.

In Abhangigkeit von der seit mindestens 12 Monaten praktizierten Erndhrungsform werden die
Teilnehmenden einer der vier Gruppen vegan, vegetarisch, pescetarisch oder Mischkost
zugeordnet. Hierbei sollen in jedem Studienzentrum entsprechende Quoten stratifiziert nach

Geschlecht und Alter rekrutiert werden. In den Studienzentren in Berlin, Karlsruhe, Jena und
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GieRen werden auch Schwangere und Stillende eingeschlossen, um Zusammenhange der
Erndhrungsform mit dem Verlauf von Schwangerschaft und Stillzeit zu untersuchen. Daruber
hinaus werden in den Studienzentren Berlin und Karlsruhe auch die Kinder der
Studienteilnehmenden die Mdglichkeit erhalten, an der Studie teilzunehmen.

Wahrend der Basisuntersuchung im Studienzentrum nehmen die Studienpersonen an einem
personlichen Interview teil und fiillen einen computergestlitzten Fragebogen aus (Details zu den
Untersuchungen siehe Anhang). Von jedem Teilnehmenden werden zu mindestens einem
Zeitpunkt Blut, Urin und Stuhl gewonnen und bis zur weiteren Analyse tiefgefroren. Im
Studienzentrum werden Korperzusammensetzung und Blutdruck gemessen und die
Knochengesundheit bestimmt.

Bei der geplanten Nachbeobachtung werden die Teilnehmenden in regelmafligen Abstédnden
schriftlich kontaktiert, um Veranderungen ihrer Erndhrungsform, des Gesundheitsstatus und des
Lebensstils mittels Fragebdgen zu erfassen. Zusatzlich sollte eine passive Nachbeobachtung der
Teilnehmenden mittels Sekundardaten erfolgen. Bei erfolgreicher Einwerbung von Drittmitteln

wird eine erneute Einladung in das Studienzentrum nach 5 und/oder 10 Jahren angestrebt.

| Basiserhebung (2024-2026) n~ 6000
| n=1500 je Ernahrungsgruppe (Vegan, Vegetarisch, Pescetarisch, Mischkost)

Pretest und | Rekrutierung | | 1. Besuch im Studienzentrum | ‘ 2. Besuch im Studienzentrum
Pilotstudie
n=2+10 Ein- und Teilnehmerinformation Fragebogen
je Auschlusskriterien Einwilligungserklarung Kérperliche Untersuchung
Studienzentrum Ausgabe Studienmaterial Bioproben (Blut, Urin, 1
Fragebogen Stuhl) E

| Biomarker Messung |

| statistische Auswertung |

Abbildung 1: Studiendesign

Auszug zur Planung der Stichprobengrofe

Zur Planung der StichprobengroR3e fir die Schatzung der 10-Jahres-Erkrankungsrisiken wurden
Angaben zur jahrlichen Inzidenz und dem Erkrankungsrisiko (relatives Risiko, RR) fur den
Vergleich der vier Ernahrungsformen herangezogen. Die jahrliche Inzidenz von Typ-2-Diabetes,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Krebs reicht von 4 pro 1000 Personenjahre (0,4%) bis 18 pro

1000 Personenjahre (1,8%). Bei einer jahrlichen Inzidenz von 0,4% sind 1207 Personen pro
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Ernahrungsform und damit insgesamt 4828 Personen erforderlich, um ein RR von 0,6 fir den
Vergleich der pflanzenbasierten Erndhrung mit der Gruppe der Mischkost Uber einen
Nachbeobachtungszeitraum von 10 Jahren zu schatzen (a = 0,05, Power = 0,80, zweiseitig). Bei
einer héheren jahrlichen Inzidenz von 1,8% mussten 293 Personen pro Erndhrungsform und
damit insgesamt 1172 Personen eingeschlossen werden, um ebenfalls ein RR von 0,6 Uber
einen Zeitraum von 10 Jahren zu schatzen. Bei einer angestrebten Stichprobengréfie von 5000
Personen und etwa 10% Studienabbrechern ist flr jedes der acht geplanten Studienzentren eine
Stichprobengrée von mindestens 700 vorgesehen, was eine Rekrutierung von 5600 (= 8 * 700)
Personen bedeutet. Fir die vier Gruppen mit unterschiedlicher Ernahrungsweise wird jeweils
eine Stichprobengréfie von mindestens 1400 (= 5600 / 4) Personen angestrebt. Dies erlaubt
eine prazise Abschatzung der Merkmale zur Basiserhebung (Querschnittsanalyse) sowohl fir

die gesamte Stichprobe als auch fir die einzelnen Gruppen.

3. Studienzentren

Die Durchfihrung der Studie wird derzeit multizentrisch an acht Standorten geplant. Die
nachfolgenden Institutionen, die auch die Teilnehmenden in den jeweiligen Studienzentren
rekrutieren werden, sind aufgrund ihrer wissenschaftlichen Expertise fir die Fragestellungen der
Studie bzw. ihrer Erfahrungen in der Durchfiihrung von Kohortenstudien an einer gemeinsamen
Durchfihrung der Studie interessiert. Vertreterinnen und Vertreter aller Studienzentren nehmen
an den regelmafig stattfindenden Planungstreffen fir die Studie teil. Die Studienzentren verteilen
sich auf folgende Forschungseinrichtungen: Rheinische Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn,
Friedrich-Schiller-Universitat Jena, Forschungsinstitut fur pflanzenbasierte Erndhrung Giel3en,
Universitat Heidelberg, Universitat Regensburg, Max Rubner-Institut in Karlsruhe, Bundesinstitut
fur Risikobewertung in Berlin sowie die Medizinische Universitat Wien. Neben den aufgefuhrten
Insitutionen ist das Thinen-Institut fir Marktanalyse fir die Bearbeitung des Themas
Nachhaltigkeit in die Studie eingebunden. Das zentrale Biobanking wird mit Unterstlitzung durch

das BfR von der Biobank des Universitatsklinikums Jena tibernommen.
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Abbildung 2: Teilnehmende Studienzentren

Zudem besteht Kontakt und Austausch zur Studienplanung mit interessierten
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern in der Schweiz (Institut fir Epidemiologie, Biostatistik
und Pravention der Universitat Zirich). Ziel ist es, bei eigener Finanzierung das Design der
COPLANT Studie weitestgehend zu Gbernehmen, so dass zuklinftig gemeinsame Auswertungen

der erhobenen Daten mdglich sein werden.

4. Schwangere und Stillende

Im Gegensatz zum Ublichen Vorgehen in bevdlkerungsbasierten Kohortenstudien werden
Schwangere und Stillende in einigen Studienzentren nicht von der Teilnahme ausgeschlossen.
Es werden Zusammenhange zwischen der Ernahrungsform und dem Verlauf der
Schwangerschaft und Stillzeit untersucht, darunter die Entwicklung des Koérpergewichts, die
Supplementierung von Nahrstoffen, die Stillinitierung, die Stilldauer, die Beikosteinflihrung, die
Entwicklung des Neugeborenen, Veranderungen in Blutparametern sowie Nahrstoffstatus und -
zufuhr von Mutter und Kind. Frauen, die wahrend der Rekrutierung schwanger sind oder stillen,

werden in COPLANT aufgenommen, erhalten jedoch ein reduziertes Untersuchungsprogramm.
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Es soll die Ernahrungsweise von Kindern erfasst werden, von denen mindestens ein Elternteil
an der COPLANT Studie teilnimmt. Dabei soll die Studie Aufschluss Uber Zusammenhange
zwischen der Ernahrungsweise von Eltern und Kindern geben. Neben der Zuordnung zu einer
der vier Ernahrungsweisen interessieren uns weitere mit der Erndhrung verbundene Aspekte in
den Familien, z.B. die Mahlzeitenstruktur und die Erndhrungskompetenz bei Kindern und Eltern.
Zudem soll untersucht werden, ob und inwiefern sich bei Kindern mit verschiedenen
Ernahrungsweisen der Lebensstil (insbesondere die sportliche Aktivitat), aber auch der
Medienkonsum, der Konsum von stark verarbeiteten Lebensmitteln sowie die Kérpergrofie und
das Korpergewicht unterscheiden. Dieses Modul wird zunachst nur am Max Rubner-Institut in
Karlsruhe und am Bundesinstitut fiir Risikobewertung in Berlin durchgefihrt.

6. Zeitplan

Die Vorbereitungen fur die Studie, einschliel3lich der Finalisierung des Studienprotokolls, der
Klarung der Finanzierung, der Entwicklung der Fragebdgen, des Aufbaus der Logistik und der
Einreichung bei Ethikkommissionen wurden im 4. Quartal 2020 begonnen. Das Instrument zur
Erhebung der Erndhrung wird in Zusammenarbeit mit der Universitat Bonn entwickelt und soll
zum Pratest im 4. Quartal 2023 einsatzfahig sein. Im Pratest wird jedes Studienzentrum das
Studienprogramm mit zwei Teilnehmenden durchfiihren, gefolgt von einer Pilotstudie mit je zehn
Teilnehmenden, um ggf. weitere Anpassungen vornehmen. Die Rekrutierung fir die Hauptstudie

soll 2024 starten und bis 2026 abgeschlossen sein.

7. Studienkoordination, gemeinsame Datenauswertung und Biobanking

Das Konsortium plant eine umfassende Standardisierung der Datenerhebung und die
gemeinsame Auswertung der Daten. Um dies zu gewahrleisten, wird eine Ubergreifende
Koordination der gesamten Studie sowohl wahrend der Vorbereitungsphase als auch wahrend
der gesamten Studienlaufzeit bendtigt. Diese Aufgabe wird vom BfR Ubernommen.

Zusatzlich zur lokalen Datensammlung an den einzelnen Studienzentren werden eine
gemeinsame Datenbank und ein Datenmanagement am BfR aufgebaut und implementiert. Die
Daten der Ernadhrungserhebung werden zunachst auf einem Server der Universitat Bonn
gespeichert und dann an die zentrale Datenhaltung am BfR tbermittelt. Die Studienzentren sollen
sowohl autonom als auch gemeinsam die Daten der Studie auswerten kdnnen. Entsprechende
Vereinbarungen Uber die Datennutzung werden erarbeitet.

Alle Bioproben werden zunachst in den Studienzentren gelagert, bevor sie zur zentralen
Lagerung in der Biobank der Universitatsklinik Jena bei -80 °C verschickt werden. Die
Koordination der Bioprobenlagerung und des Probenmanagements wird gemeinsam von Jena
und dem BfR Gbernommen.

Zur Gewabhrleistung einer héchstmdglichen Datenqualitat und Datenkonformitat zwischen den
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Studienzentren sowie zwischen den Erhebungszeitrdumen wird ein Qualitdtsmanagementsystem
aufgebaut. Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst standardisierte Arbeitsanweisungen
(SOPs), die Verwendung einheitlicher Instrumente, die Schulung und Zertifizierung des
Studienpersonals, das Monitoring der Untersuchungen sowie regelmafige Qualitatskontrollen

der erhobenen Daten.
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Anhang

1. Untersuchungsprogramm

e Fragebdgen und Interviews

e Ernahrungserhebung mittels App (Wiegeprotokoll an mindestens 3 Tagen)
o Korpergrole, Kérpergewicht, Taillenumfang

e Bioelektrische Impedanzanalyse (BIA)

o Knochengesundheit mittels Ultraschall am Fersenbein

e Blutdruck

e Handkraft

o Korperliche Aktivitat

e Laborbasisprogramm (Nuchternblut, 24-h-Urin), mindestens einmalig

o Abgabe einer Stuhlprobe, mindestens einmalig

2. Ernahrungserhebung

Fur die Ernahrungserhebung wird die Smartphone-basierte App NutriDiary eingesetzt. Diese wird
derzeit an der Universitat Bonn entwickelt und in Kooperation mit dem BfR an die Anforderungen
der COPLANT Studie zur Risikobewertung angepasst. Die Erhebung erfolgt mittels der App als
Wiegeprotokoll an mehreren (mindestens drei) Tagen innerhalb eines Jahres nach Rekrutierung.
Aktuell ist NutriDiary mit der Datenbank LEBTAB verknUpft, die im Rahmen der DONALD-Studie
aufgebaut und bereits in der VeChi-Studie mit Informationen zu Lebensmitteln, die typischerweise
fur pflanzenbasierte Ernahrungsweisen ausgewahlt werden, erganzt wurde. Zusatzlich wird ein
am BfR in Zusammenarbeit mit der Universitdt Bonn neu entwickelter Food Frequency
Questionnaire (FFQ), der insbesondere auch die Erfassung pflanzenbasierter Erndhrungsweisen

ermdglicht, zum Einsatz kommen.

3. Fragebogen

Den Teilnehmenden wird eine Reihe an standardisierten Fragen zum Lebensstil, zum
Ernahrungsverhalten, zu Vorerkrankungen und sonstigen gesundheitsrelevanten Faktoren
sowie Einstellungen gestellt. Hierzu wird eine computer- bzw. tabletgestitzte Befragung
durchgeflihrt, wobei die Teilnehmenden die Fragen selbststandig entweder im Studienzentrum

oder zu Hause beantworten.
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Inhalte der Befragung

e Soziodemographische und soziodkonomische Faktoren
e Ernahrungsverhalten

e Lebensstil

e Rauchen und Alkoholkonsum

o Korperliche Aktivitat

e Motivation und Einstellungen

¢ Nachhaltigkeit

e Medizinische Anamnese

e Familienanamnese

e Einnahme von Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln
e Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

e Frauen- und Mannergesundheit

4. Laborbasisprogramm

Alle Studienteilnehmenden werden gebeten, eine Blutprobe, einen 24-Stunden-Sammelurin und
eine Stuhlprobe abzugeben. Fir die Blutentnahme sollten die Teilnehmenden beim 2. Termin
ndchtern im Untersuchungszentrum erscheinen. Um Tagesschwankungen in einzelnen Markern
weitestgehend auszuschlielen, wird allen Teilnehmenden in der Zeit zwischen 7 und 10 Uhr Blut
abgenommen. Einige Parameter wie Blutbild, Elektrolyte, Lipide, Kreatinin, Leberwerte, HbA1c
und hsCRP werden sofort in einem akkreditierten Labor bestimmt. Das restliche Blut wird
fraktioniert und bei -80 Grad bis zum Zeitpunkt der biochemischen Analysen (z. B. Vitamine,
Spurenelemente, Kontaminanten und genetische Marker) nach Abschluss der gesamten Studie
tiefgefroren, um moégliche Batcheffekte zu vermeiden. Der 24-h-Sammelurin und die Stuhlproben

werden portioniert und geeignete Aliquots bei -80 Grad bis zur Analyse gelagert.

Stand 01.03.2024 15



5. Studienzentren

Standort

Studienleitung

Bundesinstitut fiir Risikobewertung,
Berlin

Prof. Dr. Cornelia Weikert

Fachgruppe Risiken besonderer Bevolkerungsgruppen und
Humanstudien

Max-Dohrn-StralRe 8-10

10589 Berlin

Friedrich-Schiller-Universitat Jena

Dr. Christine Dawczynski

Institut fir Ernahrungswissenschaften
Dornburger Stralle 29

07743 Jena

IFPE, Gielten

Dr. Markus Keller

Forschungsinstitut fr pflanzenbasierte Erndhrung (IFPE) gGmbH
Am Lohacker 2

35444 Biebertal/Gielden

Max Rubner-Institut, Karlsruhe

Dr. Benedikt Merz

Bundesforschungsinstitut fiir Erndhrung und Lebensmittel
Institut fiir Physiologie und Biochemie der Ernahrung
Haid-und-Neu-Strafl3e 9

76131 Karlsruhe

Rheinische Friedrich Wilhelms
Universitat Bonn

Prof. Dr. Ute N6thlings

Institut fir Ernahrungs- und Lebensmittelwissenschaften
Friedrich-Hirzebruch-Allee 7

53115 Bonn

Universitat Heidelberg

Jun.-Prof. Dr.Ina Danquah
Institut fur Global Health

Im Neuenheimer Feld 130.3
69120 Heidelberg

Universitat Regensburg

Prof. Dr. Dr. Michael Leitzmann

Dr. Beate Fischer

Institut fiir Epidemiologie und Praventivmedizin
Universitatsklinikum Regensburg
Franz-Josef-Strauf3-Allee 11

93053 Regensburg

Universitat Wien

Prof. Dr Maria Wakolbinger
Prof. Dr. Tilman Kihn
Kinderspitalgasse 15/1
1090 Wien

Osterreich
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