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Studienprotokoll anerkannt durch die lokale Ethikkommission

(Aerztekammer des Saarlandes, Saarbruecken, Deutschland)

Effekte einer Einnahme von Natriumhydrogenkarbonat auf die
Leistungsfahigkeit von Ausdauersportlern (Radfahrer)

Untersuchungsziel:

FUhrt eine Pufferung von metabolisch anfallenden Sauren durch Natriumbikarbonat
zu einem Anstieg der Leistungsfahigkeit im Stufen- und/oder im Open-End-Test

Probanden:
Gut trainierte Triathleten oder Radfahrer; Alter > 18 Jahre

Allgemeiner Untersuchungsablauf:

Die Probanden erhalten zu Beginn eine Anamnese und eine korperliche
Untersuchung, eine Messung anthropometrischer Grollen, ein EKG, eine
Lungenfunktionsprifung mit Messung der Inspirationsdriicke (Plynax/Po.1) und eine
vendse Blutentnahme (zum Ausschluss von Nierenerkrankungen oder Stérungen
des Mineralhaushalts).

In einem Abstand von einer Woche erfolgen zwei ausbelastende Fahrradergometrien
(Stufenprotokoll) mit Spiroergometrie und Bestimmung der individuellen anaeroben
Schwelle (IAS). Doppelblind und randomisiert werden die Probanden jeweils einmal
zwei Stunden vor Testbeginn eine Losung mit Natriumhydrogenkarbonat (0,3g/kg
gel6st in 0,7 Liter Wasser, getrunken innerhalb 60 min) oder eine Placeboldsung der
gleichen Menge trinken.

Weitere ein bzw. zwei Wochen spater werden die Probanden zwei
Fahrradergometrien (Open-End-Test) durchfihren, bei denen sie 30 min mit der
Leistung von 95% der IAS fahren und anschlieBend mit 110% der IAS bis zur
Erschopfung. Hierzu wurde die IAS verwendet, die unter der Placebolésung im
vorangegangenen Stufentest bestimmt wurde. Auch vor diesen Tests trinken die
Probanden erneut wieder die Natriumhydrogenkarbonat- oder eine Placeboldésung.
Blutgasanalysen aus dem hyperamiserten Ohrlappchen erfolgen vor dem Trinken der
Testlosung, vor Testbeginn, alle 5 Minuten wahrend der Belastung und in der
Nachbelastungsphase. Zusatzlich werden Laktatwerte alle 5 Minuten wahrend der
Belastung und direkt bei Belastungsabbruch sowie in den Minuten 1, 3, 5 in der
Nachbelastungsphase gemessen.

In den Wochen der Untersuchung durfen die Probanden keine Wettkdmpfe oder
Saisonhdhepunkte haben. Am Vortag einer Untersuchung sollen sie Sport héchstens
mit leichter Intensitdt auslben und ausreichend gegessen haben. Am
Untersuchungstag selbst sollte ebenfalls ausreichend Nahrung aufgenommen
werden, allerdings nicht mehr in den letzten drei Stunden vor Beginn einer
Fahrradergometrie.
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Ausschlusskriterien:

Storungen des Elektrolyt- oder Saure-Basen-Status; Herzkreislauferkrankungen oder
Zweifel an der Sporttauglichkeit; Maximalleistung < 5.0 W/kg.

Hypothesen:

Natriumhydrogenkarbonat fuhrt zu
- im Stufentest:
= zu keiner Anderung der individuellen anaeroben Schwelle (IAS)
» zu einer Zunahme der maximalen Leistung
- im Open-End-Test:
= zu einer langeren Fahrleistung bzw. einem spateren Belastungsabbruch

Stichprobengrofe:

Die vorraussichtliche Grolde der Stichprobe wurde mit dem Programm G*Power
(Version 1.3.5) bestimmt. Zur Berechnung wurden folgende Parameter verwendet:
EffektgroRe  0,6; alpha-Fehler = Wahrscheinlichkeit  0,05; 1-  B-Fehler
Wahrscheinlichkeit 0,8; einseitiger Test. Die kalkulierte Stichprobe von 19 wurde auf
20 aufgerundet.

Untersuchungsziele:

Einfluss der Natriumhydrogenkarbonat-Einnahme auf maximale Leistung, IAS,
Laktat-Leistungs-Kurve, und maximale Sauerstoffaufnahme im Stufentest sowie die
Leistung im Open-End-Test.

1. Formales

1.1 Bezeichnung des Vorhabens
Effekte  einer Einnahme von  Natriumhydrogenkarbonat auf die
Leistungsfahigkeit von Ausdauersportlern

1.2 Name des verantwortlichen Leiters und seiner mitbetreuenden Arzte
Prof. Dr. med. Tim Meyer, Dr. med. UIf Such

1.3 Art und Zahl der Priifstellen und Namen der beteiligten Arzte bei
Multicenterstudien
Entfallt.

1.4 Name und Adresse des Sponsors
Entfallt.

1.5 Wurde schon bei einer anderen Ethikkommission ein diesbeziglicher
Antrag gestellt ?
Nein.

1.5.1 Bei welcher ?
Entfallt.
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1.5.2 Vorlage des Votums einschl. der von dieser Ethikkommission gemachten

21

2.2

2.3

24

Auflagen einschl. des evtl. gefiihrten Schriftwechsels
Entfallt.

Beschreibung und wissenschaftliche Begrundung des Projekts

Erlauterung des Studienziels

Es ist durch zahlreiche Studien abgesichert, dass die Einnahme von
Natriumhydrogenkarbonat bei Uberwiegend anaeroben Belastungen, die
zwischen ein und sieben Minuten dauern, leistungssteigernd wirken kann [1,2].
Obgleich sehr viel weniger untersucht, scheinen reine Ausdauerleistungen
nicht beeinflussbar zu sein [3].

Mit der beantragten Studie wollen wir herausfinden, ob im Anschluss an eine
Ausdauerleistung (Fahrradergometrie) knapp unterhalb der individuellen
anaeroben  Schwelle, eine Leistungssteigerung durch  vorherige
Natriumhydrogenkarbonat-Einnahme im anaeroben Bereich mdglich ist. Es ist
denkbar, dass die Pufferkapazitat durch die vorangegangene Belastung
bereits erschopft ist, wenn die anaerobe Belastung einsetzt. Durch Analysen
des Saure-Basen-Haushalts wahrend der Belastung werden wir einen
genauen Verlauf von pH-Wert und Pufferkapazitat dokumentieren kénnen.

Darstellung des bisherigen Wissensstandes [2], [4-6]

Es herrscht Konsens, dass die Erschopfung der Arbeitmuskulaturbei hohen
Belastungen zumindest teilweise durch einen Abfall des intramuskularen pH-
Werts verursacht ist. Durch die anaerobe Energiebereitstellung fallen Sauren
an (insbesondere Milchsaure), die zu Laktat und Wasserstoff dissoziieren und
somit den pH im Muskel und Blut senken. Die Aktivitat intrazellularer Enzyme
(z.B. des ,Schrittmacherenzyms® der Glykolyse: Phosphofruktokinase) ist pH-
abhangig und sinkt mit zunehmender Azidose. Hydrogenkarbonat ist ein
wichtiger extrazellularer Puffer. Bei grolRer extrazellularer Pufferkapazitat wird
der Ausstrom der intrtazellular anfallenden Wasserstoffionen beschleunigt,
sodass theoretisch bei gleicher Stoffwechselaktivitat bzw. Saureanfall der pH
langer konstant gehalten werden kann.

Ergebnisse der pharmakologisch-toxikologischen Vorpriifungen (Labor-
und Tierversuche)
Entfallt.

Vorlage des gesamten Prufplans in deutscher Sprache
Probanden:
Gut trainierte Triathleten oder Radfahrer; Alter > 18 Jahre

General design:

Die Probanden erhalten zu Beginn eine Anamnese und eine korperliche
Untersuchung, eine Messung anthropometrischer GrofRen, ein EKG, eine
Lungenfunktionsprifung mit Messung der Inspirationsdriicke (Plynax/Po.1) und
eine vendse Blutentnahme (zum Ausschluss von Nierenerkrankungen oder
Stérungen des Mineralhaushalts).
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In einem Abstand von einer Woche erfolgen zwei ausbelastende
Fahrradergometrien (Stufenprotokoll) mit Spiroergometrie und Bestimmung
der individuellen anaeroben Schwelle (IAS). Doppelblind und randomisiert
werden die Probanden jeweils einmal zwei Stunden vor Testbeginn eine
Lésung mit Natriumhydrogenkarbonat (0,3g/kg gelost in 0,7 Liter Wasser,
getrunken innerhalb 60 min) oder eine Placeboldosung der gleichen Menge
trinken.

Weitere ein bzw. zwei Wochen spater werden die Probanden zwei
Fahrradergometrien (Open-End-Test) durchfliihren, bei denen sie 30 min mit
der Leistung von 95% der IAS fahren und anschlieRend mit 110% der IAS bis
zur Erschopfung. Hierzu wurde die I|AS verwendet, die unter der
Placebolésung im vorangegangenen Stufentest bestimmt wurde. Auch vor
diesen Tests trinken die Probanden erneut wieder die
Natriumhydrogenkarbonat- oder eine Placebolésung. Blutgasanalysen aus
dem hyperamiserten Ohrlappchen erfolgen vor dem Trinken der Testlosung,
vor Testbeginn und in der Nachtestphase. Zusatzlich werden Laktatwerte in
der Erholungsphase gemessen.

Vorgesehene Gesamtdauer der Untersuchungen
6 Monate

Begrindung der Notwendigkeit von Studien an Menschen
Ein Tiermodell, das eine Ubertragbarkeit auf den Menschen zulassen wirde,
steht fur diese Fragestellung nicht zur Verfugung.

Studie an gesunden Probanden ?
Ja.

Studie an Patienten ?
Nein.

Einschlusskriterien

1.) Volljahrigkeit

2.) Gutes Leistungsvermogen mit einer Maximalleistung von mindestens 5
Watt/kg bei Radfahrern im Stufentest

Ausschlusskriterien

1.) Stérungen des Elektrolyt- oder Saure-Basen-Status

2.) Herzkreislauferkrankungen oder Zweifel an der Sporttauglichkeit
3.) Aktuelle Einnahme von Medikamenten

Zwischenausschlusskriterien
Akute Verletzungen oder Erkrankungen

Begleitmedikation
Entfallt.

Eingehen auf etwaige Kontraindikationen
Natriumhydrogenkarbonat kann den Blutkaliumspiegel senken. Mittels
Blutentnahme werden vorbestehende Hypokalidamien ausgeschlossen.
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Natriumhydrogenkarbonat ist frei verkauflich, nicht apothekenpflichtig und
hinsichtlich der Dopingrichtlinien vollig unproblematisch.

Stellungnahme zu maoglichen, auch bisher noch nicht beschriebenen
Risiken und Nebenwirkungen

Obwohl kaum Komplikationen zu erwarten sind, steht eine komplette
Notfallausristung bei den Belastungsuntersuchungen bereit.

Abbruchkriterien

1.) Rucktrittswunsch des Probanden

2.) (gastrointestinal) Unvertraglichkeit des Natriumhydrogenkarbonats
3.) Gesundheitliche Probleme, die sich im Laufe der Studie manifestieren

Nennung der Begleit- und Kontrollkommission.
Reserved.
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