Wer fuhrt die Studie durch?

Vordere Reihe (v.l.n.r): Frau Prof. Dr. Yvonne Nestoriuc;

Yigi Pan, M. Sc.; Victoria Sump, M.A.

Hintere Reihe (v.l.n.r): Twyla Michnevich, Cand. Med.; Miriam
Frank, Cand. Med.; Anne Winkelmann, B. Sc.

Die Brise-Studie zur ganzheitlichen Behandlung von
Hitzewallungen in den Wechseljahren wird von Frau
Prof. Dr. Yvonne Nestoriuc geleitet und von Frau Yiqi
Pan, M. Sc. am Institut und der Poliklinik fir Psychoso-
matische Medizin und Psychotherapie verantwortlich
durchgefihrt.

Unsere Kooperationspartner sind die Hormonsprech-
stunde von Herrn Prof. Dr. Kai Buhling an der
Klinik fur Gynakologie am UKE, das Institut fur
Medizinische Psychologie am UKE sowie die
Harvard Medical School in Boston, USA.

Unser Forderer ist die ‘Foundation for the Science of
the Therapeutic Encounter’, eine gemeinnutzige Stif-
tung aus den USA, welche Studien im Bereich der
Arzt-Patientinnen-Kommunikation und Placebo-Effek-
ten fordert.
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Unterstitzung der Selbstheilungskrafte
durch eine ganzheitliche Behandlung
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Unser Ziel

Sehr geehrte Patientin,

viele Frauen leiden wahrend der Wechseljahre unter
Hitzewallungen. Diese konnen im Alltag sehr belastend
sein. Deshalb mochten wir mit dieser Studie erforschen,
wie die korpereigenen Selbstheilungskrafte durch eine
ganzheitliche Behandlung unterstitzt werden konnen,
um Hitzewallungen zu verringern.

Daflr bieten wir Teilnehmerinnen eine offene Placebo-
behandlung an. Offen bedeutet, dass alle Teilnehmerin-
nen sowie die Behandler wissen, welche Art von Tab-
letten eingenommen werden, und dass diese Tabletten
keinen Wirkstoff enthalten.

Erste wissenschaftliche Studien haben gezeigt, dass eine
Behandlung mit offenen Placebos zu einer wirksamen
Linderung von Symptomen fiihren kann, z.B. bei Riicken-
schmerzen und chronischen Reizdarmbeschwerden. Die
Wirksamkeit bei Hitzewallungen ist bisher unbekannt
und soll in dieser Studie erstmals erforscht werden.

Haben wir Ihr Interesse geweckt?

Fir weitere Informationen sowie zur Anmeldung
kontaktieren Sie das Studienteam:
+49 (0) 40 7410 — 52070 oder Uber brise-studie@uke.de

Sie konnen sich ebenfalls Online informieren unter:
www.brise-studie.de

Wie lauft die Studie ab?

Alle Studienteilnehmerinnen erhalten zundchst eine
sorgfaltige Diagnostik ihrer Hitzewallungen sowie mog-
licher begleitender Beschwerden.

AnschlieBend wird je die Halfte der Teilnehmerinnen
per Zufall einer Behandlungs- und einer Kontrollgruppe
zugeteilt. Die Behandlungsgruppe nimmt taglich zwei
wirkstofffreie Placebo-Tabletten liber 4 Wochen ein. Die
Kontrollgruppe nimmt keine Tabletten ein. Beide Grup-
pen fihren ein Tagebuch ihrer Hitzewallugen und erhal-
ten regelmafige Termine mit dem Behandlungsteam.

Der gesamte Studienzeitraum betragt 5 oder 9 Wochen,
je nach Gruppenzugehdrigkeit. Durch eine Teilnahme
tragen Sie zu der Erforschung einer innovativen Metho-
de zur ganzheitlichen Behandlung von Hitzewallungen
in den Wechseljahren bei.

Dafur erhalten Sie eine angemessene Aufwandsent-
schadigung in Hohe von 70 € bzw. 110 €.

Was Sie erwartet

- Dokumentation lhrer Hitzewallungen in Echtzeit
in einem von uns zur Verfligung gestellten Tage-
buch. Das Tagebuch ist dabei so konzipiert, dass
nur Kreuze getatigt werden mussten.

Drei bis vier Vor-Ort-Termine am UKE zum
Gesprach mit Ihrer Behandlerin/Ihrem Behandler
und zum Ausfillen von Fragebogen (ca. 15 Minu-
ten pro Termin).

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Voraussetzungen zur Studienteilnahme

Sie befinden sich in den Wechseljahren (d.h.
Ihre Regelblutung tritt in groReren Abstanden
auf oder Sie hatten im letzten Jahr gar keine
Regelblutung mehr)

Sie leiden regelmaRig unter belastenden
Hitzewallungen

Sie nehmen aktuell keine Hormone oder
pflanzliche Mittel zur Behandlung ihrer
Hitzewallungen ein

Sie nehmen aktuell kein Antidepressivum ein

+ Siesind bereit, regelmaRig Ihre Hitzewallungen

zu dokumentieren und fir drei bis vier Termine

zum UKE anzureisen




