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Bedeutung der Arbeit von Pelucchi et al fir die Risikobewertung von Acrylamid in
Lebensmitteln

Stellungnahme des BfR vom 8. Juli 2003

In der Juli-Ausgabe der Zeitschrift ,International Journal of Cancer” veroffentlichen Pelucchi et
al [2003] eine Zweitauswertung mehrer Fall-Kontroll-Studien mit zusammen 7224 Krebspatien-
ten und 13228 Kontrollpersonen, die innerhalb eines Verbundes von schweizer und italieni-
schen Krankenh&usern unter ahnlichen Bedingungen entstanden sind.

Die sechs Originalstudien untersuchen den Zusammenhang zwischen verschiedenen Krebslo-
kationen: Mundhohle und hinterer Rachenbereich [Soler et al 2001], Speiserthre [Soler et al
2001], Kehlkopf [Bosetti et al 2002], Kolon-Rektum [LaVecchia et al 1997], Brust [Francheschi
et al 1996], Eierstocke [Tavani et al 2001] und speziellen Nahrungsbestandteilen (Ballaststoffe,
Makrobestandteile: Fett etc., Mikrobestandteile: Vitamine, Spurenelemente etc.) bzw. korperli-
cher Aktivitat.

Die sechs Studien und ihre Charakteristika im einzelnen:

Untersuchte Studienjahr | Anzahl Alter Anzahl Alter  der | Matching
Krebslokation der Falle der Falle | der Kontrollen,
Median Kontrollen Median
[Jahre] [Jahre]
Mundhdhle  und|1991-97 749 57 1772 57 | Alter, Geschlecht,
hinterer Rachen- Studienzentrum
bereich
Speiseréhre 1992-99 395 60 1066 60 | Alter, Geschlecht,
Studienzentrum
Kehlkopf 1992-2000 527 61 1297 61 | Alter, Geschlecht,
Studienzentrum
Kolon-Rektum 1992-96 1953 62 4154 58
Kolon 1225 62
Rektum 728 62
Brust 1991-94 2569 55 2588 56
Eierstocke 1992-99 1031 56 2411 57




Das Ernahrungsverhalten der letzten 2 Jahre wurde Uber einen Haufigkeitsfragebogen fur 78
Lebensmittel, Lebensmittelgruppen und Gerichte abgefragt. Die Fragen wurden urspriinglich
zur Abschatzung der Nahrstoffaufnahme konstruiert und geben die Gesamtenergiezufuhr aus-
reichend wieder.

Zwei Fragen beziehen sich auf den Konsum von ,gebratenen und gebackenen” (engl. ,fried and
baked") Kartoffeln. Die Autoren sehen hierin einen Indikator fir die gesamte Acrylamid-
Aufnahme in der Studienpopulation. Abgefragt wurde die Haufigkeit des Verzehrs in einer Wo-
che (,keine", ,eine", ,zwei* etc. Portionen pro Woche) und die Ubliche Portionsgréiie.

Die Exposition gegeniiber Acrylamid in Lebensmittel wird nur durch die drei Kategorien: ,keine",
.eine®, ;mehr als eine” Portion gebratene oder gebackene Kartoffeln abgeschéatzt. Ungefahr ein
Drittel der Kontrollen findet sich in jeder dieser Expositionskategorien. Die Autoren fiihren weiter
aus, dass gebratene und gebackene Kartoffeln keine tblichen Speisen im stdlichen Kulturkreis
darstellen. Weniger als 10% der Kontrollen essen ,mehr als zwei“ Portionen. Damit ist von einer
eher geringen und homogenen Acrylamid-Aufnahme durch gebratene und gebackene Kartoffeln
in der untersuchten Studienpopulation auszugehen.

Weiter bemerken die Autoren, dass die Studienpopulation andere Zubereitungsmethoden und
einen hohen Anteil an Fetten (Lipiden) in der Nahrung aufweist und die Ergebnisse damit nicht
auf amerikanische und nordeuropaische Populationen zu tbertragen sind.

Geschatzt wurde mit Hilfe der Odds-Ratios das relative Risiko von Exponierten (,eine* bzw.
.mehr als eine Portion gebratene und gebackene Kartoffeln pro Woche") zu Nicht-Exponierten
(,keine* Portion). Alle Schéatzungen liegen zwischen 0,8 und 1,4. Die Konfidenzintervalle zum
95%-Niveau schlieRen jeweils die 1,0 mit ein.

Damit konnte keine Studie eine signifikante Erhthung des entsprechenden Krebsrisikos bei
erhdhter Acrylamid-Aufnahme durch gebratene oder gebackene Kartoffeln nachweisen. Die
Schatzung erfolgte jeweils Uber eine logistische Regression unter Berlicksichtigung verschiede-
ner Confounder (Alter, Geschlecht, Studienort, Ausbildung, BMI, Energieaufnahme, Alkohol-
Konsum, Rauchverhalten, phys. Aktivitat). Wechselwirkungen zwischen Exposition und Con-
foundern wurden nicht beobachtet. In zwei Fallen zeigte sich sogar ein signifikanter, negativer
Trend bei wachsender Exposition. Die Autoren weisen aber selbst darauf hin, dass es sich hier
um zufallsbedingte Ergebnisse handeln kann.

Die Studien zeigen demnach keinen signifikanten Zusammenhang zwischen dem Konsum von
gebratenen und gebackenen Kartoffeln und Krebserkrankungen in den untersuchten Lokatio-
nen. Eine besondere Evidenz kommt aber nach den Autoren der Tatsache zu, dass es sich um
konsistente Ergebnisse aus vielen Studien handelt, und dass bei der Auswertung wesentliche
Confounder berlicksichtigt wurden.

In der Presse wurden die Resultate dahingehend gedeutet, dass ,Pommes frites und Chips
nicht krebserzeugend sind“ (sda, 05.Juni 2003) und ,bisherige Beflirchtungen tber den mdgli-
cherweise krebserzeugenden Wirkstoff Acrylamid“ (ebd.) relativiert werden mussten.

Stellungnahme

Die vorliegende Arbeit von Pelucchi et al [2003] ist eine Sekundarauswertung von sechs Fall-
Kontroll-Studien zu verschiedenen Krebserkrankungen, die urspriinglich fiir andere Studien-
hypothesen mit einen einheitlichen Befragungsinstrument durchgefiihrt wurden. Damit gleicht
die Arbeit dem Ansatz von Mucci et al [2003], die schon friher Gegenstand einer Begutachtung
durch das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) war.



Zu den grundsatzlichen Problemen bei der Auswertung von epidemiologischen Fall-Kontroll-
Studien und Sekundarauswertungen zur Untersuchung des Zusammenhangs von Krebserkran-
kungen und Acrylamid-Aufnahme durch Lebensmittel sei auf die BfR-Stellungnahme vom Feb-
ruar 2003 verwiesen [BfR 2003].

Die folgenden Ausfiihrungen beschréanken sich auf zusatzliche Besonderheiten bei der Beurtei-
lung der Arbeit von Pelucchi et al. [2003].

Fragestellung der Studie

Das Ziel der Studie ist die Untersuchung des Zusammenhangs von Acrylamid und Krebser-
krankungen. Der Ruckgriff auf vorhandene Studien beschrankt das Untersuchungsdesign auf
die vorhandenen Daten. Im konkreten Fall wird die Fragestellung auf acht Krebslokationen be-
schrankt: Mundhohle, hinterer Rachenbereich, Speiserdhre, Kehlkopf, Kolon, Rektum, Brust
und Eierstocke. Einige dieser Lokationen traten auch als Krebsformen im Tierversuch (Maul-
hohle, Brustdrise und Gebarmutter) auf. Allerdings ist die Wirkungsweise von Acrylamid im
Menschen noch unklar, so dass wir eine Einschrankung auf spezielle Krebslokationen flir nicht
sachgerecht halten. Am ehesten sind noch h&ufige Krebserkrankungen wie Brust- und Dick-
darmkrebs (Kolon), aber auch Lungenkrebs zu betrachten. Insbesondere kénnen die Studien
keine Aussagen zu anderen als den untersuchten Krebslokationen machen.

Studienpopulation

Die Studienpopulation bilden Patienten mit entsprechenden Krebsformen in einem Netz von
verschieden schweizer und italienischen Kliniken. Angaben zur Zusammensetzung und zu den
Einschlusskriterien werden im Text nur wenig gegeben.

Wegen der Medianwerte des Alters von 55 bis 62 Jahren in allen Studien unter Fallen und Kon-
trollen und der oberen Altersgrenze von 79 Jahren kann auf eine altere Studienpopulation ge-
schlossen werden. Weitere Angaben zur Reprasentativitat der Teilnehmer fur die regionale Be-
volkerung werden nicht genannt.

Die Kontrollen wurden nach unterschiedlichen Matching-Kriterien (Geschlecht, Alter, Studienort)
unter anderen Patienten mit verschiedenen akuten Erkrankungen (24% Gehirnerschiitterung,
29% orthopadische Erkrankungen, 21% akute Versorgung, 27% sonstige Erkrankungen) der
beteiligten Krankenhausern gewahlt. Nur in einigen Studien wurden die Kontrollen durch Alters-
Geschlechts- und Matching nach Studienzentrum ausgewahlt. Die Beteiligung von tber 95% in
allen Studien bei Fallen und Kontrollen ist sehr hoch.

Bezuglich des Risikofaktors Acrylamid kann die Studienpopulation aber als relativ homogen
gelten, so dass keine grof3en relativen Risiken, also Risikounterschiede, in der Studie zu er-
warten sind.

Da das relative Risiko durch Acrylamid in Nahrungsmittel zwischen hoch und niedrig belasteten
Bevolkerungsgruppen zwischen 1,05 und 1,25 erwartet wird, misste die Studie in der homoge-
nen Studienpopulation noch kleinere Risiken nachweisen kdnnen. Dazu ist neben einer sehr
genauen Expositionsbestimmung ein groRRer Stichprobenumfang und eine genaue Kontrolle der
Confounder notwendig. Die kleinen Unterschiede im Risiko innerhalb der recht homogenen Po-
pulation sagen indes nichts Uber das gesamte Risikoniveau der Gruppe aus.



Expositionserhebung

Zur Expositionserhebung wurde von geschulten Interviewern fiir alle Studien ein einheitlicher,
standardisierter, strukturierter Fragebogen eingesetzt.

Abgefragt wurden soziodemografische Faktoren, anthropometrische Variablen, Rauchverhalten,
Alkoholkonsum, Lifestyle-Faktoren, korperliche Aktivitat, relevante Teile der Krankengeschichte
und Krebserkrankungen bei nahen Verwandten.

Das Erndhrungsverhalten der letzten 2 Jahre wurde Uber einen Haufigkeitsfragebogen fur 78
Lebensmittel, Lebensmittelgruppen und Gerichte abgefragt. Die Fragen wurden urspriinglich
zur Abschéatzung der Gesamtenergiezufuhr konstruiert. Der abgefragte Expositionszeitraum ist
mit zwei Jahren zwar im Vergleich zum Entstehungsprozess von Krebs sehr kurz, in Anbetracht
der Kontinuitat des Ernahrungsverhaltens bei Erwachsenen aber praktikabel und ausreichend.

Zwei Fragen beziehen sich auf den Konsum von ,gebratenen und gebackenen” (engl. fried and
baked") Kartoffeln. Abgefragt wurde die Haufigkeit des Verzehrs in einer Woche (,keine”, ,eine",
.Zwei“ etc. Portionen pro Woche) und die Ubliche Portionsgrofie.

Die eingeschrankte Expositionserhebung bzgl. Acrylamid ist der Hauptkritikpunkt an der Studie.
Wieder erlaubt die Zweitauswertung von Studien nur die Verwendung des vorhandenen Da-
tenmaterials. Im konkreten Fall ist dies aber nur die Unterscheidung in drei Belastungskatego-
rien:

1. Keine Portion gebratene oder gebackene Kartoffeln pro Woche
2. Eine Portion gebratene oder gebackene Kartoffeln pro Woche
3. Mehr als eine Portion gebratene oder gebackene Kartoffeln pro Woche

wobei die dritte Kategorie im wesentlichen aus ,zwei Portionen pro Woche* besteht. Nur 10%
der Teilnehmer haben ,mehr als zwei Portionen pro Woche"* gegessen. Die Autoren geben an,
dass jede Gruppe mit ungefahr einem Drittel der Kontrollen besetzt ist.

Keinesfalls kann die Studie von Pelucchi et al. [2003] Aussagen Uber ,gro3en Konsum“ von
gebratenen oder gebackenen Kartoffeln machen.

Werden deutsche Verhéltnisse auf diese Angaben Ubertragen, so bedeutet eine mittlere Portion
Bratkartoffeln (230 g) pro Woche eine zusatzliche interne Belastung von ungeféahr 0,06 pg/kg
KG/Tag, eine mittlere Portion Pommes frites (115g) eine zusétzliche interne Belastung von un-
gefahr 0,08 pg/kg KG/Tag. Bei zwei mittleren Portionen verdoppeln sich die jeweiligen Werte.

Die im Fragebogen erhobene PortionsgrofRe wurde nicht berticksichtigt. In der Literatur werden
Stufungen in der Portionsgréf3e haufig mit 0,5 : 1 : 2 zwischen klein : mittel : grol3 beschrieben,
so dass die Belastungskategorien der Studie bei Beachtung der PortionsgroRe nicht mehr die
Aufnahmemenge wiedergeben: 2 kleine Portionen sind weniger als eine grofl3e Portion.

Zudem ist der Acrylamid-Gehalt von gebratenen Kartoffeln sehr stark von der Brattemperatur,
dem verwendeten Fett, der Zubereitung (roh, vorgekocht) und Form (Stifte, Scheiben, Raspel)
abhéngig. Die durchschnittlichen Acrylamid-Gehalte variieren zwischen 137 ug/kg (klassische
Bratkartoffeln) und 641 ug/kg (Reibekuchen). Auch dies spricht gegen eine Erfassung der Ac-
rylamid-Aufnahme in der Studienpopulation durch eine unspezifische Haufigkeitsabfrage von
.gebratenen und gebackenen” Kartoffeln.

In der Arbeit wird die Lebensmittelgruppe ,gebratene und gebackene Kartoffeln® auch nicht
weiter beschrieben, so dass die Zusammensetzung unklar bleibt. Ahnlich benannte Kategorien
umfassen Pommes frites, Bratkartoffeln, Rosti und Reibekuchen. Fraglich ist dabei, ob hoch-



belastete Kartoffelchips einbezogen und niedrigbelastete Kartoffelauflaufe oder Backkartoffeln
ausgeschlossen wurden.

Dabei stellen gebratene und gebackene Kartoffeln nur einen Teil an der gesamten Acrylamid-
Belastung tUber Nahrungsmittel dar. In der betreffenden Altersgruppe diirften insbesondere der
Kaffee- und Konsum von Kleingeback von Bedeutung sein. Ebenso in der Diskussion stehen
einige Brot- und Biersorten. Entsprechende Angaben lagen in den Studien nicht vor bzw. wur-
den nicht verwandt. Die mittlere Gesamtaufnahme an Acrylamid wird in dieser Altersgruppe
grob mit 0,40-0,60 pg/kg KG/Tag abgeschéatzt, so dass die in den Studien betrachteten Exposi-
tionen nur etwa 10-40% des Durchschnitts ausmachen.

Dagegen berichten die Autoren explizit von Unterschieden im Verzehrsverhalten der sideuro-
paischen Studienpopulation, die eine Ubertragung der Ergebnisse auf nordeuropiische oder
amerikanische Verhaltnisse nicht erlauben. Als Grund wird eine hdhere Anreicherung mit Fetten
(Lipiden) genannt.

Unvollstdndige und ungenaue Expositionserhebungen verwischen die zu erwartenden Effekte
und fuhren zu kleineren Schatzungen des relativen Risikos zwischen unbelasteten und be-
lasteten Personengruppen. Trends in den Dosisgruppen kdnnen dadurch nicht mehr gezeigt
werden oder kehren sich in den Ergebnissen sogar um.

Aussagekraft der Ergebnisse

Sowohl die Auswahl der Studienpopulation mit recht homogenem Verzehr von gebratenen und
gebackenen Kartoffeln, als auch die ungenaue und unvollstandige Expositionserhebung bewir-
ken, dass die zu schéatzenden relativen Risiken zwischen Exponierten (,Eine* bzw. ,mehr als
eine Portion pro Woche*) und Nicht-Exponierten (,Keine Portion pro Woche*) eher im Bereich
um 1,10 zu erwarten sind. Epidemiologische Studien, die entsprechend kleine Risikounter-
schiede in der Population nachweisen kdnnen, bedirfen sehr hoher Fallzahlen und genauer
Kontrolle der Confounder.

Ein Nachrechnen der Ergebnisse oder erganzende Auswertungen zum Zusammenhang von
Acrylamidexposition und Krebsinzidenz sind auf der Grundlage der publizierten Daten nicht
moglich. Es fehlt auch eine Analyse der Effekte der Confounder. Damit kann die Qualitat der
Studie auch nicht daran gemessen werden, ob Effekte der Confounder, wie z. B. Rauchen, die
bekannten Einflisse zeigen. Letztlich sind wegen der Confounder weitere Analysen nur Uber
die Originaldaten maglich.

Wie bei jeder empirischen Forschung ist es zur Beurteilung der Ergebnisse notwendig, die Ge-
nauigkeit zu betrachten, mit denen die Ergebnisse erhoben wurden. Bei statistischen Untersu-
chungen héangt die Fahigkeit Zusammenhange zu erkennen wesentlich von der Stichproben-
grol3e ab. Je mehr Personen in eine Studie einbezogen werden, umso kleinere Effekte kdnnen
noch zuverlassig erkannt werden.

Um die Aussagekraft zu bestimmen, wird in der Epidemiologie die Macht (,Power") einer Studie
betrachtet. Hierunter versteht man die Wahrscheinlichkeit einen Zusammenhang zu entdecken,
wenn er tatsachlich vorliegt. Um die Macht zu berechnen ist es notwendig, die ungefahre GréRe
des moglichen Zusammenhangs abzuschatzen. Im Fall von Acrylamid gehen wir von einem
kleinen relativen Risiko in der Gré3enordnung von 1,05 bis1,25 aus, das durch den Odds Ratio
abgeschatzt wird. Mit Hilfe einiger vereinfachender Annahmen kann aus den Angaben der Pub-
likation die Macht der sechs Studien zur Entdeckung kleiner relativer Risiken abgeschatzt wer-
den.



Untersuchte Macht der Studie zur Erkennung eines relativen Risikos von

Krebslokation 1,05 1,10 1,15 1,20 1,25

Oral cavity, 8% 18% 34% 52% 69%

pharynx

Esophagus 6% 12% 21% 32% 45%

Larynx 7% 14% 25% 40% 55%

Kolon-Rektum 13% 38% 68% 89% 97%
Kolon 8% 21% 39% 59% 7%
Rektum 8% 20% 39% 59% 7%

Brust 13% 37% 67% 88% 97%

Ovarien 9% 23% 44% 65% 82%

Berechnungsgrundlage nach Schlesselman [1982], 33% der Kontrollen exponiert.

Diese Zahlen besagen, dass es den Studien bei einem tatsachlich um 10% (OR=1,10) erhthten
Risiko der Exponierten im Vergleich zu den Nicht-Exponierten nur mit Wahrscheinlichkeiten von
unter 38% gelingen kdnnte, einen Zusammenhang zwischen dem Verzehr von gebratenen und
gebackenen Kartoffeln und den entsprechenden Krebs-Risiken aufzuzeigen. Ist das relative
Risiko sogar kleiner als 1,10, so sinkt die Macht weiter ab. Es verwundert daher nicht, dass die
Studien keinen Nachweis erbracht haben.

Um aus dem Fehlen eines beobachteten Zusammenhangs auf das Nicht-Vorhandensein des
realen Zusammenhangs schlieBen zu konnen, fordert man im Allgemeinen eine Macht von
mindestens 90%.

Zum Abschluss soll die Frage beantwortet werden, wie eine Studie aussehen misste, die ge-
eignet ware, einen Zusammenhang von Acrylamid-Aufnahme und Krebsrisiken in der Groéfl3en-
ordnung eines relativen Risikos von 1,05-1,25 auszuschlieRen.

Die notwendigen Studienumfange wachsen an, je kleiner das relative Risiko ist, dass mit hinrei-
chender Wahrscheinlichkeit noch entdeckt werden soll. Allerdings kann die Anzahl der Falle
gesenkt werden, wenn pro Fall mehr Kontrollen erhoben werden.

Notwendige Anzahl an Fallen
(Krebspatienten)
bei einem Falle: Falle: Falle:
tatsachlichen Kontrollen | Kontrollen |Kontrollen
OR von 1:1 1:2 1:4
1,05 37749 28311 23593
1,10 9782 7337 6114
1,15 4502 3077 2814
1,20 2620 1965 1638
1,25 1733 1300 1083
Zusammenfassung

Die Arbeit von Pelucchi et al. [2003]: ,Fried Potatoes and Cancer” (Int.J.Cancer 105 (2003),
558-560) beschreibt die Zweitauswertung von sechs Fall-Kontroll-Studien mit zusammen 7224
Krebspatienten und 13288 Kontrollpersonen, die innerhalb eines Verbundes von schweizer und
italienischen Krankenhausern unter dhnlichen Bedingungen entstanden sind. Die Originalstu-
dien zum Zusammenhang verschiedener Krebslokationen und speziellen Nahrungsbestandtei-
len (Ballaststoffe, Makrobestandteile: Fett etc., Mikrobestandteile: Vitamine, Spurenelemente
etc.) haben folgenden Stichprobenumfang:



zum Karzinom der Mundhohle

und des hinteren Rachenbereichs: 749 Falle/ 1772 Kontrollen
zum Speiserohrenkrebs: 395 Falle/ 1066 Kontrollen
zum Kehlkopfkrebs: 527 Falle/ 1297 Kontrollen
zum kolorektalen Karzinom: 1953 Falle/ 4154 Kontrollen
zum Brustkrebs: 2569 Falle/ 2588 Kontrollen
zum Eierstockkrebs: 1031 Falle/ 2411 Kontrollen

Eine Zweitauswertung bestehender Studien hat den Nachteil, sich bei der Auswahl der Teil-
nehmer und Informationen zur Exposition auf die vorhandenen Informationen beschranken zu
missen. Die Teilnehmer an den oben genannten Studien weisen ein hohes mittleres Alter von
55 bis 62 Jahren auf und wohnen in einer begrenzten siideuropaischen Region mit entspre-
chendem Ernahrungsverhalten. Bezlglich der Aufnahme von Acrylamid weist schon dies auf
eine eher homogene Subpopulation hin, in der keine groRen Unterschiede im Acrylamid-
bedingten Krebsrisiko zu erwarten sind. In der Arbeit von Pelucchi et al [2003] werden zudem
keine Angaben zur Gesamtaufnahme von Acrylamid unter Fallen und Kontrollen gemacht, so
dass der Vergleich zwischen Teilgruppen auch auf einem insgesamt hohen Niveau stattfinden
kann.

Zur Expositionsabschatzung gegenuber Acrylamid benutzen Pelucchi et al [2003] nur Angaben
zur Haufigkeit des Verzehrs von ,gebratenen und gebackenen Kartoffeln“ (engl. ,fried and ba-
ked potatoes") der letzten zwei Jahre und betrachten folgende Expositionsgruppen: ,keine,
~eine” oder ,mehr als eine Portion pro Woche".

Der Verzehr von gebratenen und gebackenen Kartoffeln ist in der Studienpopulation eher untib-
lich. So verzehren nur etwa 10% der Teilnehmer mehr als zwei Portionen pro Woche. Fir die
Zweitauswertungen bedeutet dies wiederum, dass innerhalb der Studienpopulation keine gro-
Ben Unterschiede in der Expositionsabschéatzung zwischen Exponierten (,eine“ bzw. ,mehr als
eine Portion pro Woche") im Vergleich zu Nicht-Exponierten (,keine Portion pro Woche*) und
den daraus folgenden Risikounterschieden zu erwarten sind.

Zudem bleibt unklar, was die Lebensmittelkategorie ,gebratene und gebackene Kartoffeln“ ge-
nau umfasst und, ob starkbelastete Kartoffelchips und schwach belastete Kartoffelauflaufe bzw.
Backkartoffeln mit einbezogen wurden. Insofern ist fraglich, ob die Arbeit Giberhaupt Aussagen
zu mehr als geringem Konsum von Kartoffelprodukten, eingeschlossen Kartoffelchips machen
kann.

Da bekannt ist, dass verschiedene Formen von gebratenen Kartoffeln, wie ,Bratkartoffeln®,
-LPommes frites* und ,Reibekuchen” erhebliche Unterschiede im Acrylamid-Gehalt aufweisen
und die Autoren explizit darauf hinweisen, dass Angaben zum Braunungsgrad nicht vorlagen,
ist ein weitere Schwache der Studie gegeben. Zudem berlcksichtigen Pelucchi et al. [2003]
weder die im Fragebogen abgefragte Portionsgrof3e noch weitere Lebensmittel zur Abschét-
zung der Acrylamid-Aufnahme.

Unvollstandige und ungenaue Angaben zur Acrylamid-Exposition verwischen die Unterschiede
zwischen Exponierten und Nicht-Exponierten und fiihren zum weiteren Absinken der beobacht-
baren relativen Risiken in den Studien.

Das relative Risiko durch Acrylamid-Aufnahme durch die Nahrung wird nach bisherigen An-
nahmen zwischen hoch und niedrig belasteten Bevoélkerungsgruppen im Bereich von 1,05 bis
1,25 vermutet. Dies entspricht 5% bis 25% mehr Krebsfélle in der hochbelasteten Gruppe. Eine
solche Erhdhung des Krebsrisikos ist angesichts der starken Verbreitung und Héhe der Acryla-
mid-Aufnahme in der Bevolkerung sehr wohl von Bedeutung. Zur Untersuchung eines relativen
Risikos in dieser GroRenordnung werden aber schon Stichprobenumfange von mehreren Tau-



send Krebspatienten mit entsprechend vielen gesunden Kontrollen bendétigt. Die Studien von
Pelucchi et al. [2003] erreichen dieses Ziel nur teilweise.

Die ungenaue Abschatzung der Acrylamid-Aufnahme aus den Studien fihrt in Zusammenhang
mit den geringen Unterschieden bei der erfassten Acrylamidaufnahme dazu, dass ein relatives
Risiko im unteren Bereich, etwa von 1,05-1,10; zu erwarten ist. Wegen der fir diese GroRRen-
ordnung des Effekts geringen Anzahl von Studienteilnehmern erreichen die vorliegenden Stu-
dien lediglich eine Macht von weniger als 38% zur Erkennung eines Unterschieds, d.h. auch bei
Vorliegen des Unterschieds wirde eine Studie diesen nur mit einer Wahrscheinlichkeit von un-
ter 38% erkennen. Um ein relatives Risiko von 1,10 abweisen zu kénnen, misste die Macht in
einer solchen Studie mindestens 90% betragen. Dies ware nur mit einer deutlich gréReren An-
zahl an Studienteilnehmern mdglich.

Aus der vorliegenden Arbeit kann daher unter keinen Umstanden auf die Nicht-Existenz eines
Zusammenhangs zwischen der Acrylamid-Aufnahme durch die Nahrung und Krebserkrankun-
gen geschlossen werden. Die bisherige Risikobewertung des BfR bleibt auch unter Bertcksich-
tigung der Ergebnisse der vorliegenden Arbeit bestehen.

Die Arbeit von Pelucchi et al [2003] gleicht in ihrem Ansatz der Arbeit von Mucci et el [2003], die
im Frihjahr 2003 einen Beitrag zur Untersuchung des Zusammenhangs von Acrylamid-
Aufnahme und Krebserkrankungen gegeben hat. In der zugehoérigen Stellungnahme des BfR
[2003] werden grundsatzliche Anforderungen an epidemiologische Studien zur Erforschung der
Problematik genannt. Demnach ist nicht zu erwarten, dass Uber Zweitauswertungen bestehen-
der Studien, die fur andere Fragestellungen konzipiert wurden, der Zusammenhang von Acry-
lamid-Aufnahme durch Lebensmittel und Krebserkrankungen geklart werden kann.
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