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RESUMEN

Introduccion: Este trabajo se realizo con la idea fundamental de evaluar la eficacia
del PG en hombres deportistas con actividad aerdbica, determinando si en realidad
habia una evolucién favorable en cuanto a: rendimiento fisico, recuperacion post
ejercicio, disminucion de la fatiga y evolucién de la composicién corporal de dichos

deportistas.

Hipotesis principal: El panax ginseng aumenta el rendimiento deportivo en hombres

deportistas que practican deportes de tipo aerdbico.

Hipétesis secundaria: El panax ginseng mejora la recuperacion, disminuye la fatiga,
y ayuda a reducir la grasa corporal en hombres deportistas que practican deportes

de tipo aerdbico.
Objetivos principales:

e Determinar la eficacia de la suplementacion del PG en la mejora del rendimiento
fisico de tipo aerdbico en hombres en la ciudad de Lleida.

e Explorar la evolucién a nivel cardiovascular, durante la actividad fisica y la
recuperacion post ejercicio en estos deportistas.

e Cuantificar la disminucion de la fatiga producida por el ejercicio fisico durante
dicha actividad.

e Analizar los cambios producidos a nivel antropométrico.

Disefio y métodos: Estudio experimental, ensayo clinico aleatorizado doble ciego. La
investigacion se llevd a cabo en deportistas que pertenecen a un grupo de
entrenamiento de tipo aerobico (running) en la ciudad de Lleida. Los participantes
fueron reclutados por medio de un centro deportivo ubicado en la misma ciudad
(ekke). Los criterios de inclusién para ser captados por la investigacion fueron:
hombres deportistas de tipo aerdbico, que participasen en un entrenamiento
supervisado por el equipo especializado de running como paso previo a la
realizacion de competiciones, que su edad fuese mayor de 18 y que tuviesen

entrenamientos superiores o iguales a 4 dias semanales.



Para la prueba piloto se reclutaron 16 participantes. Los participantes se
aleatorizaron por medio del programa informético EPIDAT, separandolos en dos
grupos (n=10 grupo intervencion y n=6 grupo control). Una vez aleatorizados los
participantes de la investigacion se realizaron las pruebas de campo descritas en

este protocolo.

El grupo intervencion (GPG), ingiri6 una dosis del extracto seco de PG de 350mg
dosificados en una capsula. El deportista debia ingerir la pastilla dos horas antes de
iniciar la actividad fisica, con un vaso de agua y separado como minimo de media
hora de cualquier tipo de comida. El grupo control (PPG), ingiri6 una dosis de 350mg
de celulosa microcristalina (placebo), a la misma hora y en las mismas condiciones

qgue el GPG. La intervencion fue de 6 semanas.

Variable independiente: Ingesta de 350mg de extracto seco de PG al dia o como la

ingesta de placebo (GPG / PPG respectivamente)

Variable dependiente principal: Aumento del rendimiento deportivo. Se determiné
mediante su capacidad aerobica maxima (VO;max). Instrumento test Course-

Navette

Variables dependientes secundarias:

e Evolucién de la recuperacion cardiovascular. Se determind mediante la
frecuencia cardiaca.

e Cuantificacién de la fatiga durante la prueba. Se midi6 mediante la escala del
esfuerzo percibido de Borg

e Andlisis de la evolucién antropométrica. Se midi6 mediante un andlisis de la

composicién corporal por medio de infrarrojos.

Metodologia Cualitativa: En esta investigacion se destin0 un apartado de
metodologia cualitativa con tal de tener en cuenta las sensaciones que el deportista
percibia durante la intervencion. La herramienta que se empled son entrevistas

semiestructuradas.

Prevision del analisis de datos: La informacion de cada caso se registro
manualmente en el programa estadistico SPSS version 20 para Windows, para

realizar el analisis estadistico de tipo descriptivo y comparativo.
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ABSTRACT

Introduction: This study was performed with the fundamental idea of evaluating the
efficacy of PG for sportsmen with aerobic activity, and determining if there is a
positive trend in terms of: physical performance, recovery post exercise, decreasing

fatigue and evolution of body composition of these athletes.

Main Hypothesis: panax ginseng enhances sports performance for sportsmen who

practice aerobic sports.

Secondary Hypothesis: panax ginseng improves recovery, reduces fatigue, and

helps to reduce body fat in athletes who play aerobic sports.
Main objectives:

e To determine the efficacy of PG supplementation in improving aerobic physical
performance in men in the city of Lleida.

e Explore the cardiovascular evolution during the physical activity and post activity
recovering in these sportsmen.

e To quantify the reduction in fatigue produced by exercise during the activity.

e Analyze anthropometric changes.

Design and Methods: Experimental, randomized double-blind clinical trial. The
research was carried out on athletes who belonged to a group of aerobic training
(running) in the city of Lleida. Participants were recruited through a sports center in
the same city (ekke). Inclusion criteria to be captured by the research were: aerobic
sportsmen who participate in training supervised by a specialized team running as a
prior step conducting competitions, age greater than 18 years and having workouts

greater or equal to 4 days a week.

For the pilot test 16 participants were recruited. Participants were randomly assigned
through computer program EPIDAT separating them into two groups (n=10
intervention group and n=6 control group). Once the research participants were

randomized, field trials described in this protocol were performed.
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The intervention group (GPG), took a dose of dry extract 350mg PG dosed in a
capsule. The athlete should take the pill two hours before starting physical activity,
with a glass of water and separate at least half an hour of any type of food. The
control group (PPG), took a dose of 350mg microcrystalline cellulose (placebo), at
the same time and under the same conditions as the GPG. The intervention was 6

weeks.

Independent variable: Intake of 350mg of dry extract of PG daily or placebo intake
(GPG / PPG respectively)

Main dependent variable: Increased athletic performance. It was determined by their

maximal aerobic capacity (VO2max). Instrument Course Navette

Secondary dependent variables:

* Evolution of cardiovascular recovery. It was determined by the heart rate.

* Quantification of fatigue during the test. It was measured by the scale of perceived
exertion Borg

* Analysis of anthropometric evolution. It was measured by an analysis of body

composition via infrared.

Qualitative Methodology: In this study a section of such a qualitative methodology to
take into account the athlete sensations perceived during the intervention was

provided. The tool used were semi-structured interviews.

Forecast analysis: The information in each case was manually recorded in the
statistical program SPSS for Windows version 20, for statistical analysis descriptive

and comparative.
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1. INTRODUCCION
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Las ayudas ergogénicas y la suplementacién dietética son dos recursos que a
menudo son utilizados en el &mbito deportivo, frecuentemente se recurren a dichas

ayudas con el fin de aumentar o mejorar el rendimiento de la actividad fisica.

Las ayudas ergogénicas se denominan como un conjunto de ingestas dirigidas a
mantener y/o aumentar el nivel de prestacion deportiva, minimizando las
manifestaciones de la fatiga sin poner en peligro la salud del deportista ni violar el

espiritu deportivo(1)

La suplementacion dietética es otro recurso que los deportistas suelen utilizar con el
fin de optimizar la actividad realizada. Es bien sabido que una buena pauta
nutricional juega a favor de la optimizacion del rendimiento deportivo. Por este
motivo, muchos deportistas se ven en la necesidad de recurrir a ayudas dietéticas

para suplementar u optimizar aquello que con la dieta no lo pueden asumir.

Por lo anterior, la industria dietética, farmacéutica y de plantas medicinales ofrecen y
dan a los deportistas todo tipo de extractos, nutrientes o0 componentes dietéticos que

a priori podrian aumentar u optimizar dicho rendimiento fisico.

Las plantas medicinales son bastante usadas, algunos estudios han valorado el uso
de los suplementos basados en la fitoterapia por parte de los atletas. A modo de
conclusién se ha establecido que el uso de dichos suplementos en deportistas es
mas alto que la del publico en general. Dicho porcentaje va desde el 17 hasta 61%

segun la region(2).

Otra investigacion determind que los atletas estaban mas dispuestos a tomar
suplementos de plantas medicinales que los controles no atletas(3). Posiblemente se
debe a que la publicidad de este tipo de suplementos dirigida a los atletas promete
mejoras del rendimiento o la disminucién de los efectos secundarios de la practica

del deporte a altas intensidades.
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Inevitablemente los deportistas se han visto en medio de un mundo de mitos,
leyendas, dudas y verdades a medias, en la que todas las conclusiones tienen
cabida, pero pocas son demostradas.

A menudo los extractos de plantas o partes de éstas son los mas utilizados por los
deportistas, alegando que ofrecen todos sus beneficios de manera “natural”.

El Panax Ginseng (PG) es uno de ellos. Durante afios se ha utilizado y se sigue
utilizando como una planta medicinal, como complemento de la dieta 0 como ayuda

ergogeénica en diferentes partes del mundo.

En los paises occidentales se utiliza con frecuencia como un potenciador del
rendimiento deportivo, ya que, segun la medicina tradicional china, restaura el Qi, es
decir, da energia, vida(4)(5)

El PG (Familia Araliaceas, genero Panax ), a menudo denominado ginseng asiatico

0 coreano, es el mas ampliamente utilizado en comparacion con otras especies(6)

La raiz de esta planta herbacea perenne se ha utilizado en la medicina oriental
desde la antigliedad y se ha convertido en un extracto popular de uso mundial, sobre
todo en el dmbito del deporte ya que entre otras cosas, no tiene propiedades
teratogénicas o mutagénicas(4), ni da marcadores positivos de dopaje, por lo que no

figura entre las listas de los estimulantes prohibidos para deportistas(7).

Por un lado el principal componente activo del PG son un tipo de polisacaridos, los
ginsenosidos, de los cuales se han estudiado y demostrado diferentes aspectos
relacionandolos con efectos beneficiosos tales como accion antiinflamatoria,
antioxidante e incluso anti cancerigena(8)(9). Por otro lado, contiene otros tipos de
componentes como panaxanos, fitoesteroles, colina, vitaminas del grupo B, y

minerales como el cobre, manganeso, aluminio o hierro(10).

Las acciones principales del PG que se describen en algunos tratados de fitoterapia
son: adaptogeno, antiestresante, antioxidante, estimulante del sistema nervioso
central, inmunomodulador, hipoglucemiante, estimulador de la sintesis proteica,
entre otros(10)(11). Ademas, también se ha estudiado la eficacia del PG en la
mejora de la funcidbn cerebral, aumento del rendimiento deportivo, funcién
inmunitaria y situaciones asociadas a la diabetes(9)(12).
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Los efectos adversos que se han asociado a este tipo de suplemento pueden variar
desde nauseas, diarrea, euforia y dolor de cabeza hasta hiper o hipo tension,
ademds, puede tener algunas interacciones con farmacos como la warfarina,
antidiabéticos y cafeina. Se debe tener especial control en los pacientes con

problemas de tension arterial(8)(9).

Una investigacion realizada para valorar la evolucion del rendimiento fisico, valoré
los posibles efectos secundarios a nivel hepatico y renal. Se concluyé que no hay
cambios en los marcadores de higado y de funcion renal después de la
administracion del PG(13)

Por todo lo anterior, numerosos estudio (algunos en animales) han tenido como
punto de mira este suplemento de fitoterapia. En algunos se concluye que la
suplementacién cronica de PG mejora el rendimiento fisico (ya que en dichas
investigaciones se realizan pruebas fisicas en las se puede valorar y cuantificar la
evolucion de la “marca deportiva” o la capacidad méaxima aerobica), disminuye la
fatiga durante la actividad (entendida como la incapacidad del musculo o del
organismo para mantener la misma intensidad del esfuerzo(14)) o bien disminuye el
dafio muscular, mientras que otros estudios han demostrado totalmente lo
contrario(4)(12)(15)(16)(17)(18)

Otra cuestion que crea contradiccion alrededor de la suplementacion del PG es el
funcionamiento a nivel celular de sus componentes. Por ejemplo, en el ambito del
deporte, la evolucién de la fatiga juega un papel clave a la hora de la optimizacién de
dicha actividad, los resultados de una investigacion sugieren que el efecto anti-fatiga
de los polisacaridos del PG se producen probablemente a través de la proteccién de
la membrana corpuscular, evitando asi la oxidacion de los lipidos de ésta(15). Otra
posible explicacion podria implicar a los triglicéridos (TG) ya que la movilizacién de
éstos durante el ejercicio se ve modificada, asi como la de la glucosa. Tal efecto
puede ser beneficioso durante el ejercicio prolongado, ya que una mejor utilizacion
de los triglicéridos y de glucosa permite que el glucégeno se optimice y por lo tanto

que se retrase la fatiga(15).

Como se puede apreciar aun no se ha resuelto la naturaleza inequivoca de pruebas

de investigacion con animales o seres humanos en el campo del deporte. Ademas,
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la falta de unanimidad en estas investigaciones se puede explicar sobre la base de
diversos problemas metodolégicos tales como tamafio de muestra inadecuado y la
falta de investigaciones de calidad de doble ciego, de control y de placebo (tabla 1).
Sin embargo, el uso del PG sigue creciendo, y las ventas actuales se estima en mas
de $ US300 millones al afio(7).

Existe una clara necesidad de una investigacion sistematica frente a la eficacia del
PG. Dicha investigacion ha de tener en cuenta las consideraciones de disefios
bésicos fundamentales si se quiere tener alguna esperanza de establecer si el PG
realmente posee eficacia(7).

Este trabajo se realiza con la idea fundamental de evaluar la eficacia del PG en
hombres deportistas con actividad aerébica, determinando si en realidad hay una
evolucion favorable en cuanto a: rendimiento fisico (RF) entendido como la mejora
de la capacidad aerdbica maxima; recuperacion post ejercicio (RP) valorado en
términos cardiovasculares; disminucién de la fatiga (FT) durante la actividad;

evolucion de la composicion corporal de dichos deportistas (Ant).

17



Esquema la: Caracteristicas de algunos estudios que han investigado la influencia del Panax Ginseng en el deporte

Autor Muestra Método Variables Variables Instrumentos/ pruebas Resultados
independientes dependientes
Jung, Hyun 18 estudiantes | ECA -Ingesta de PG 3 Influencia del -Andlisis sanguineo: Los resultados de este estudio
China de instituto N=9 grupo | veces al dia Pananx Ginseng en CK, IL6, tolerancia a la glucosa, sugieren que la suplementacion con
(2012)(17) PG durante 7 dias el dafio e inflamacion | sensibilidad a la insulina. PG podria reducir el dafio muscular
(20g) antes de la muscular producida -Pruebas: Carrera en cinta rodante | inducido por el ejercicio y las
prueba, y la misma | por el ejercicio fisico | cuesta arriba. respuestas inflamatorias, lo que
cantidad 4 dias resulta en mejoras en la sensibilidad
después de ésta. a la insulina.
Kulaputana, 60 hombres ECA -Ingesta de 3g de Efecto del PG en el -Andlisis sanguineo: La administracion diaria de 3 g de
Onanong (marines) n=30 ginseng via oral umbral del lactato Acido lactico, transaminasas y ginseng para un periodo de 8
Tailandia (17-22 afios) grupo PG | durante 8 semanas | (LT) en los hombres | creatinina para valorar efectos semanas no mejoro LT.
(2007)(13) jévenes fisicamente | secundarios La administracién de suplementos de
activos -Otras valoraciones: ginseng no ejerce una propiedad
Frecuencia cardiaca, potencia de ergogénica en el aumento de la
salida, tiempo de duracion. capacidad aerébica.
-Pruebas: prueba de esfuerzo
Ziemba, AW 15 Jugadores | ECA -Ingesta de 350 mg | Efecto del -Andlisis sanguineas: El extracto de ginseng mejora el
(2999) (19) de futbol doble de ginseng al dia tratamiento con PG Lactato rendimiento psicomotor durante el
Edad: (19+/- ciego durante 6 semanas | en el tiempo de -Otros andlisis: ejercicio sin afectar la VOmax y el
0.62 afos) N=7 PG reaccién multiple en | Tiempo de reaccién pre y post lactato.
el ejercicio fisico. ejercicio y en los Ultimos minutos y
VOmax
-Pruebas: esfuerzo en ergébmetro
Fadzel Wong | 9 corredores ECA -Ingesta de PG Influencia de la - Andlisis sanguineo: La suplementacion aguda de 200 mg
India eventuales doble 200mg una hora suplementacién Glucosa, lactato de PG una hora antes del ejercicio no
(2011)(4) ciego + antes de la prueba | aguda de PG sobre -Otras valoraciones: VO sub, afecta el rendimiento de la carrera de
Edad (20-40 placebo el rendimiento en VO,max, peso, frecuencia resistencia de los corredores en
afios) corredores en un cardiaca, % de grasa, temperatura, | condiciones medio ambientales con

ambiente caluroso.

-Pruebas: prueba de esfuerzo

alta temperatura.




Esquema 1b: Caracteristicas de algunos estudios que han investigado la influencia del Panax Ginseng en el deporte

Autor Muestra Método Variables Variables Instrumentos/ pruebas Resultados
independientes dependientes
Jia Wang Ensayo en Ensayo -Ingesta de Disminucion de la -Andlisis sanguineos: Los polisacaridos del ginseng tienen
China (2010) ratones clinico polisacaridos del fatiga producida por | Glucosa, triglicéridos, LDH, CK, actividad antifatiga, esto se ve
(15) Panax Ginseng en | el ejercicio marcadores de oxidacion (MDA, reflejado en los efectos sobre los
su estado acido o SOD, GPx) marcadores fisioldgicos para la fatiga.
basico. -Pruebas: Natacion forzada El polisacarido 4cido es mas potente
gue el neutro.
Zhao Wenli Ensayo en Ensayo -Ingesta de Dosis efectiva 'y -Otros andlisis: Aumento en el tiempo de la prueba,
China (2009) ratones clinico diferentes dosis: posible mecanismo Tiempo de la prueba, glucégeno en el glucégeno hepatico y muscular,
(18) 50, 150, 250mg/kg | del efecto anti-fatiga | hepatico y muscular, ademas de la mejora en los

en solucion de
ginsendsidos
durante 30 dias

de ginsendsidos

malonaldehido, lactato sanguineo,
SOD y 3 pardmetros de fatiga.
-Pruebas: natacion exhaustiva

marcadores de oxidacion celular.

En condiciones experimentales, la
solucidn de ginsendsidos de 250 mg /
kg puede mejorar la tolerancia de las
ratas a la fatiga cumpliendo una
funcién anti-fatiga.
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2. HIPOTESIS



Hipotesis principal

El panax ginseng aumenta el rendimiento deportivo en hombres deportistas que

practican deportes de tipo aerobico.
Hipotesis secundaria

El panax ginseng mejora la recuperacion, disminuye la fatiga, y ayuda a reducir la

grasa corporal en hombres deportistas que practican deportes de tipo aeroébico.
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3. OBJETIVOS
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PRINCIPAL

e Determinar la eficacia de la suplementacion del PG en la mejora del

rendimiento fisico de tipo aerdbico en hombres en la ciudad de Lleida.

SECUNDARIOS

1. Explorar la evolucion a nivel cardiovascular, durante la actividad fisica y la

recuperacion post ejercicio en estos deportistas.

2. Cuantificar la disminucién de la fatiga producida por el ejercicio fisico

durante dicha actividad.

3. Analizar los cambios producidos a nivel antropométrico (% de grasa, % de

agua y % masa magra)

ESPECIFICOS

1. Observar cualitativamente las sensaciones percibidas durante la intervencion

en los deportistas incluidos en el estudio.

2. Estudiar la seguridad de la ingesta de PG utilizado como ayuda ergogénica en

los participantes de la investigacion.
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4. PLAN DE ESTUDIO
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4.1 Tipo de estudio

Se disefié un estudio experimental, ensayo clinico aleatorizado doble ciego.

4.2 Contexto

La investigacion se llevd a cabo en deportistas que pertenecen a un grupo de

entrenamiento de tipo aerdbico (running) en la ciudad de Lleida.

La Identificacidon y reclutamiento de los pacientes a estudio se realizé de la siguiente
manera:

El estudio se llevé a cabo en las instalaciones de las facultades de enfermeria y de
la facultad de ciencias de la actividad fisica y del deporte (CAFE) de la universidad
de Lleida (UDL). Los participantes fueron reclutados por medio de un centro
deportivo ubicado en la misma ciudad (ekke). Dicho centro es un complejo de dltima
generacion dedicado al fithess y al wellness. Es un referente en Espafa en cuanto a
concepto de centro deportivo, instalaciones y variedad de servicios ofrecidos a sus

SOcCiosS.

El centro deportivo ofrece una gran diversidad de actividades a sus socios con el fin
de que cada persona pueda elegir el deporte mas adecuado para su estado fisico.
Los servicios mas destacados son: natacion guiada, actividades de fitness, bicicleta

(cycling), padel, musculacién y running entre otras.

Los diferentes servicios estan dirigidos y guiados por entrenadores cualificados en
su area. Son profesionales de la actividad fisica y del deporte. Tienen dentro de sus
diversas competencias el entrenamiento de un conjunto de personas que realizan
las mismas actividades y llevan una pauta deportiva fisica determinada, muchos de
ellos tienen entrenamientos intensivos ya que participan en las diferentes actividades
de competicion que se ofrecen a nivel de la ciudad, provincia o comunidad autbnoma

como carreras de bicicleta, maratones y/o medias maratones.

Esta ultima forma de competicion, realizada por una gran cantidad de personas, es

una de las actividades mas demandadas del centro, el running.
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Cada dia el equipo especializado en esta categoria de deporte realiza sesiones de
entrenamiento a numerosas personas de diferentes niveles. Muy frecuentemente
participan en las numerosas carreras que se convocan y cuyo objetivo es mejorar su

marca e incrementar su rendimiento fisico.

Por todo lo anterior, los participantes del estudio proceden: de los asistentes a este
servicio de running. En este grupo de deportistas, los corredores, se da una
homogeneidad en cuanto a seguimiento y entrenamiento, desde el inicio de la

temporada hasta la realizacion de cada una de las competiciones.

4.3 Participantes en el estudio

4.3.1 Criterios de inclusion

e Hombres deportistas de tipo aerdbico, que participasen en un entrenamiento
supervisado por el equipo especializado de running como paso previo a la
realizacion de competiciones, que su edad fuera mayor de 18 y que tuvieran

entrenamientos superiores o iguales a 4 dias semanales.

4.3.2 Criterios de exclusioén

e Participantes que realizasen el entrenamiento con fines diferentes al aumento

del rendimiento fisico para la realizacién de las competiciones.

e Deportistas que llevasen algun tipo de suplementacion deportiva de tipo
ergogénico y que su origen fuera de plantas medicinales, en busca de

optimizar cualquier aspecto relacionado con el deporte.

e Participantes que declarasen alguna de las siguientes patologias: hiper o
hipotensiéon arterial, problemas cardiacos de cualquier tipo, depresién o

problemas psiquiatricos y diabetes.
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4.3.3 Tamafo de la muestra

Para calcular el tamafio de la muestra de esta investigacion se utilizaron tablas de

referencia del libro “Métodos de investigacion clinica y epidemiologica” de Josep

Maria Argimon(20). (Tabla F del libro, para la comparacion de dos medias mediante

la prueba de la t de Student-Fisher)

Para el célculo se procedi6 de la siguiente manera:

La variable dependiente principal fue de tipo cuantitativa

La hipotesis fue de tipo bilateral

El error alfa que se asumio para esta investigacion fue del 0,05
El error beta que se asumié para esta investigacion fue del 0,2

Para valorar la diferencia minima entre los dos grupos, se utilizé la variable
dependiente principal denominada como el aumento del rendimiento
deportivo. Se expresé mediante la evolucion del consumo maximo de oxigeno

de cada individuo (VO,max en ml/kg/min).

Se comprobaron aumentos de la VO,max de hasta el 10% del valor inicial en
deportistas entrenados(21). Dichos cambios se deberian a las actuaciones
necesarias en el entrenamiento fisico (hay que tener en cuenta que estos
datos provenian de estudios que han cuantificado la evolucion de la
capacidad aerdbica maxima por medio del entrenamiento y no por la

evolucion gracias a una suplementacion ergogénica(22)).

Por tanto, para calcular el tamafio de la muestra de este estudio se tomo
como referencia una media de aumento de 7 ml/kg/min de la VO,max, aunque
se habia estipulado en otros estudios que aumentos de 3ml/kg/min de la

VO,max son cambios significativos a nivel deportivo.

La desviacion estandar de la VO,max en la realizacion de esta prueba en
deportistas de esta categoria fue de S= 0.75 (L/min). Para este estudio las
unidades de cuantificacion de esta variable fue en ml/kg/min asi que se
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realizd la conversién pertinente de dicho dato, por lo tanto, la desviacion

estandar de referencia para este calculo fue de S=10.71 (ml/kg/min)(22).
e d/s=0.65

e Tamafo de la muestra segun tablas es de 37 participantes por cada grupo

4.3.4 Técnica de muestreo

El presente estudio incluyd a los deportistas que llevaban un entrenamiento guiado

de running, con entrenamientos de al menos cuatro dias semanales.

El equipo responsable de estos entrenamientos envidé mensajes via correo
electrénico a todos los deportistas de esta categoria, esta via de difusion del estudio,
es la unica posible en primera instancia, ya que la instituciobn deportiva no se
involucraba en la investigacion. En dicho mail, por un lado se especificd
resumidamente el propdsito y objetivos del estudio, asi como los beneficios que los
participantes podrian obtener de éste. Por otro lado se explico la manera de ponerse
en contacto con los investigadores en caso de estar interesado en participar en el
estudio. Fue a partir de ese momento donde los deportistas se pusieron en contacto

con el equipo investigador para iniciar la investigacion.

Una vez tuvimos la lista con todos los posibles participantes, se pacto la primera
visita, en la cual pedimos como primera medida el consentimiento informado asi
como la cumplimentacion de todos los aspectos éticos y legales descritos en este
protocolo. Posteriormente se procedié a llenar la hoja de recogida de datos primaria
(Anexol) por medio de una entrevista, dichos datos fueron de utilidad a la hora de
seleccionar las personas que cumplian con los criterios de inclusion de la

investigacion.

En el siguiente paso se procedio a la aleatorizacion de aquellos participantes que se
incluyeron en la investigacion. Se utilizé el programa informatico EPIDAT (version 3)
programa creado por la organizacion panamericana de la salud (OPS) y la Xunta de
Galicia. En dicho programa se introdujo la lista con todos los deportistas. La

aplicacién asigné un numero aleatorio a cada participante, separandolos en dos
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grupos (grupo intervencion y grupo control). La asignacion aleatoria fue impresa dos
veces, una de ellas es para la utilizacion del equipo investigador y la otra fue
guardada por una nutricionista ajena a la investigacion. De esta manera se podra

revisar o asegurar dicho procedimiento.

4.4 Intervencion

Una vez aleatorizados los participantes de la investigacion se realizaron las pruebas
de campo descritas en este protocolo. Se obtuvieron los datos necesarios antes de
iniciar la suplementacién con PG o con el placebo y posteriormente se procedié al

inicio de la suplementacién en ambos grupos.
La intervencion propiamente dicha del estudio fue de seis semanas sin interrupcion.

El grupo intervencién (GPG), ingirié una dosis del extracto seco de PG de 350mg
dosificados en una capsula. El deportista debia ingerir la pastilla dos horas antes de
iniciar la actividad fisica (entrenamientos y pruebas para la investigacién), con un
vaso de agua y separado como minimo de media hora de cualquier tipo de comida.
Los dias de descanso del entrenamiento ingeria la capsula dos horas antes de la

comida.

El grupo control (PPG), ingiri6 una dosis de 350mg de celulosa microcristalina

(placebo), a la misma hora y en las mismas condiciones que el GPG.

Tanto la suplementacion para el GPG como para el PPG, fue elaborada por el
laboratorio de Formulacion Magistral perteneciente a Farmacias Isanta, situado en la
avenida Pius Xll n°® 7 de la ciudad de Lleida(23). El laboratorio cuenta con licencia
para la elaboracion de formulas magistrales y productos farmaceéuticos. Trabaja con
protocolos de elaboracion y sistema de gestion de la calidad estipulados por la

ISO9001 con vigencia actualizada.

La suplementaciéon del PG fue elaborado por un técnico en farmacia y graduado en
nutricion humana y dietética encargado de dicho laboratorio. Cuenta con la

supervision de una licenciada en Farmacia y directora de dicha empresa.
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El PG y el placebo se elaboraron bajo los protocolos establecidos por la empresa, la
forma farmacéutica empleada fue capsulas, estas fueron de gelatina de color verde
del n° 0.

El extracto de PG pertenecia a la categoria de extracto seco, con certificado de
andlisis (anexo 2), ficha técnica (anexo 3) y ficha de seguridad (anexo 4) expedido
por un distribuidor de materias primas farmacéuticas GRUPO FAGRON(24).

El placebo que se utiliz6 fue celulosa microcristalina con certificado de andlisis
(anexo 5), ficha técnica (anexo 6) y ficha de seguridad (anexo 7) por el mismo
distribuidor.

En el caso que el participante presentara alguna molestia intestinal o cualquier
efecto adverso que se pudiera atribuir a la suplementacion, éste debia comunicarlo
lo antes posible al equipo investigador para interrumpir la intervencion.

Una vez transcurrido el tiempo estipulado de la intervencion se procedié a la
realizacion de la segunda prueba de campo con tal de recoger las variables

necesarias de esta investigacion.

4.5 Variables

4.5.1 Variable independiente

En este estudio la variable independiente fue una variable cualitativa dicotomica y se
denomindé como la ingesta de 350mg de extracto seco de PG al dia o como la

ingesta de placebo (GPG / PPG respectivamente)

Los datos de esta variable se analizaron de dos maneras:
e Datos de todos los participantes de los dos grupos GPG y PPG
e Datos de los participantes de los dos grupos pero solo de los que hayan sido

adherentes al tratamiento.
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4.5.2 Variable dependiente principal

La variable dependiente principal se denominé como el aumento del rendimiento
deportivo, expresado como la evolucién en la resistencia cardio-respiratoria. Se
determind mediante la evolucién del consumo méaximo de oxigeno o su capacidad
aerobica maxima (VO,max). Se asumié que un aumento de esta variable podria

aumentar la marca deportiva.

Fue una variable cuantitativa continua que se midid por medio del test Course-
Navette 0  test de Resistencia Cardio-respiratoria. Este test permitia medir la
capacidad aerébica maxima del deportista. Cuantific6 de una manera indirecta la

capacidad que tenia el participante para generar energia por una via aerobica.

Una vez finalizada la prueba, los datos permitieron calcular de forma indirecta la
cantidad maxima de oxigeno (O;) que el organismo podia absorber, transportar y
consumir por unidad de tiempo (VO2max) expresado en mililitros por kilogramo de

peso por minuto (ml/kg/min)

La prueba antes mencionada se realiz6 un dia antes de iniciar la ingesta de la

suplementacion y el ultimo dia de la misma.

4.5.3 Variables dependientes secundarias

Como variables dependientes secundarias se encontraban las siguientes:
1. Evolucion de la recuperacion cardiovascular
2. Cuantificacion de la fatiga durante la prueba

3. Analisis de la evolucion antropométrica

La primera variable dependiente secundaria se definio como la evolucion de la
recuperacion cardiovascular medida en los deportistas sometidos a la intervencion.
Dicha variable se midi6 tanto en el GPG como en el PPG. Se realiz6 antes y

después de la intervencién.
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Era una variable de tipo cuantitativa discreta. Fue valorada o medida por medio de la

frecuencia cardiaca (FC) expresada en pulsaciones por minuto.

La FC se cuantificdo con un pulsimetro homologado situado en el térax del deportista

mientras realizaba el test.
La FC se obtuvo en cuatros momentos claves durante la prueba.

e Frecuencia cardiaca basal (FCbasal), se midié antes de iniciar la prueba.

e Frecuencia cardiaca maxima (FCM), el valor se obtuvo del registro obtenido
de la FC mas elevada tras el esfuerzo de alta intensidad (25)(26).

e Frecuencia cardiaca al minuto uno de finalizada la prueba (FCR1)

e Frecuencia cardiaca al minuto tres de finalizada la prueba (FCR3)

Los ultimos dos valores dan una idea de la recuperacion cardiaca en tiempo. Se
supone gue al minuto tres el deportista entrenado deberia situarse nuevamente en la
FCbasal

La segunda variable dependiente secundaria se defini6 como la cuantificacion de la
fatiga durante la prueba. Fue una variable cuantitativa discreta, cuantificada antes y
después de la intervencion, se midié mediante la escala del esfuerzo percibido de
Borg. Dicha escala midio la gama entera del esfuerzo que el individuo percibi6 al

hacer dicha prueba.

El participante una vez finalizado el test, sefialaba en la escala, que percepcion tuvo
acerca del esfuerzo durante la prueba, dicha escala estaba numerada del 1 al 20

detallando la carga que él pensaba que habia realizado.

La tercera variable dependiente secundaria se defini6 como el andlisis de la
evolucion antropométrica. Fue una variable cuantitativa continua que se midio
mediante el estudio antropométrico. Permiti0 la estimacion de la composicion
corporal, la morfologia, las dimensiones y las proporciones en relacién al

rendimiento deportivo.
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Se expreso en: % de masa grasa, Kg de grasa corporal, % de agua y % de masa
libre de grasa. Se midi6 antes y después de la intervencion mediante un analizador
de la composicion corporal por infrarrojos.

El deportista para realizar esta parte de la investigacion debia estar en las siguientes
condiciones(27):

e No comer ni beber en las 4 horas previas al test de bioimpedancia.

e No realizar ejercicio extenuante 12 horas antes.

e Orinar 30 minutos antes del test.

e No consumir alcohol 48 horas antes.

e No tomar diuréticos 7 dias antes.

e Retirar todo elemento metalico del cuerpo (relojes, anillos, pulseras,
pendientes, piercings etc.)

e No realizar el test sobre una camilla metéalica.

4.5.4 Variables de control.

e Edad

Definida como el tiempo, en afios cumplidos, que ha vivido una persona. Fue una

variable de filiacion, cuantitativa discreta.

e Talla

Estatura de una persona, o sea, lo que media desde los pies a la cabeza. Fue una
variable cuantitativa continua que se expresdé en metros de longitud. El dato se
obtuvo en el momento de realizar la antropometria. Esta variable se registré una sola

vez y se utilizé un tallimetro clinico estandar.

e Peso corporal

Es la masa del cuerpo en kilogramos. Era una variable cuantitativa continua. Se
midié al iniciar y al finalizar la intervencion. El peso se obtuvo directamente del
paciente pesandolos semidesnudos, en ayunas de 4 horas, mediante una bascula

calibrada estandar.
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e indice de masa corporal (IMC)

Es una medida de asociacién entre el peso y la talla de un individuo. Este valor se
obtuvo al dividir el peso en Kg con la altura en metros al cuadrado y se expreso en
Kg/m?. Fue una variable cuantitativa continua que se registr6 en dos ocasiones, al

inicio y al finalizar el estudio.

e Cambios en el estilo de vida y del entrenamiento

Fue una variable cualitativa discreta que se registr6 cada semana durante la
intervencion. La informacion se registré por medio de 4 preguntas con dos posibles
respuestas (si/no) incluidas en un apartado destinado a estilos de vida en un

cuestionario propio que se detalla posteriormente (Anexo 8).

Los aspectos de interés a recoger en este aspecto son: estilo de vida en general,

habitos endlicos, tabaquismo, y seguimiento de los entrenamientos estipulados
e Adherencia al tratamiento

Fue una variable cualitativa dicotdmica que se recogiéo semanalmente. Se entendia
como la ingesta o no del suplemento (si/no), esta variable se midié por medio de un
apartado en el cuestionario antes mencionado. Dicho apartado recogi6 la

informacion pertinente a la adherencia en los dos grupos de intervencion.
e Seguridad de la suplementaciéon de PG en los deportistas

Esta variable se definio como la seguridad de la utilizacion de la suplementacion de
PG en los deportistas del grupo GPG. Fue una variable cualitativa dicotdmica que se
recogié por medio de un apartado en el mismo cuestionario. Monitorizé todos los
posibles efectos adversos que puede presentar el participante durante la ingesta del

suplemento.

Esta variable se registr0 semanalmente durante las seis semanas de la intervencion

y se realizd en los dos grupos con tal de preservar el ciego del estudio.

34


http://es.wikipedia.org/wiki/Peso
http://es.wikipedia.org/wiki/Talla_(estatura)

e Cambios a nivel dietético nutricional

Fue una variable cuantitativa continua, entendida como la cantidad de calorias
totales ingeridas al dia (Kcal/dia) y como la cantidad en % del aporte de hidratos de
carbono es ésta. La variable se recogié por medio de un registro dietético de tres
dias, posteriormente se hizo una media de la ingesta caldrica y la distribucion de los
hidratos de carbono (tanto de alimentos como de suplementos dietéticos que

ingeria) del participante antes y después de la intervencion.

El registro dietético se obtuvo por medio de un diario dietético manual.
Posteriormente los datos fueron trasladados al programa informético de
cuantificacion de los alimentos CESNIC. Los datos de cada participante de esta

variable fueron traspasados manualmente a la ficha individual.

4.5.5 Variables de aplicabilidad del protocolo

¢ Antecedentes patoldgicos

Fue una variable obtenida mediante la primera entrevista con el participante. Se
recogieron los antecedentes patoldgicos de interés que podian determinar la
inclusion en la investigacion (era un criterio de exclusién). Fue una variable
cualitativa dicotdbmica que contemplaba 4 entidades nosoldgicas.

1. Diabetes (si/no)

2. Hiper/hipo tensién arterial (si/no).

3. Depresion o problemas psiquiatricos diagnosticado por un facultativo (si/no)

4. Cardiopatia (si/no).

e Ayudas ergogénicas

Fue una variable cualitativa dicotomica también obtenida mediante la entrevista. Se
recogid la informacion de la ingesta de cualquier suplemento de fitoterapia por los
deportistas.

Suplementacion de productos a base de plantas medicinales (si/no)
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4.6 Metodologia cualitativa

En esta investigacion se destiné un apartado de metodologia cualitativa, ya que el
planteamiento de algunas cuestiones alrededor del deporte y la suplementacion
tienen dificil respuesta por medio de la metodologia cuantitativa.

Por medio de este estudio se pretendia explorar las sensaciones percibidas con la
suplementacién en los dos grupos de intervencion. Durante la prueba piloto solo se

llevé a cabo un parte de esta fase.

Dicha cuestion surgio del planteamiento de las siguientes preguntas: ¢era posible
que el deportista, aun sin aumentar el rendimiento, tuviera una mejor sensacion de
bienestar o confort durante la actividad fisica tomando la suplementacion?, ¢los
participantes del grupo control también presentarian dichas sensaciones?, ¢hay un
efecto “psicolégico” en la ingesta de ayudas ergogénicas? Si en el deporte no solo
importa el aumento del rendimiento ¢importa también como se siente el deportista
entrenando o compitiendo?, ¢Es posible que aunque las pruebas de campo
muestren que no hay un aumento del rendimiento fisico, el deportista crea o sienta

gue ha evolucionado favorablemente?

Para resolver dichas dudas esta investigacion incluyo en el protocolo de actuaciéon
dicha metodologia. La herramienta que se empleé fue entrevistas

semiestructuradas.

Este tipo de entrevista se ha utilizado en diferentes investigaciones en el ambito de
la salud. Dichos estudios se han realizado con el fin de analizar las vivencias,
sensaciones y percepciones de los participantes llegando a conclusiones de gran

utilizada en la atencién primaria, en el deporte y en la nutricion. (28)(29).

Una investigacion realizada en ciclistas para valorar las sustancias ergogénicas que
éstos habian ingerido con el propdsito de aumentar el rendimiento deportivo, utilizé
la entrevista semiestructurada, llegando a la conclusién que dichas sustancias eran
ingeridas por los ciclistas profesionales, para aumentar el rendimiento deportivo
(incluso las que dan positivo en dopaje) y que éstos trasmiten a los deportistas

amateur la cultura de la utilizacion de dichas ayudas(30).
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Para la prueba piloto solo se realizé una entrevista una vez finalizada la intervencién

y se procediod de la siguiente manera:

Se selecciond un participante que cumpliera uno de los siguientes perfiles. La idea
de hacerlo de esta manera es para que la muestra que se tome para la realizacion

de dichas entrevistas sea extraida lo mas aleatoriamente posible:

Perfiles:
Los perfiles de los participantes que se seleccionarian para las entrevistas en
profundidad deben cumplir los siguientes criterios (los datos se obtienen de la
primera entrevista (anexo 1):
¢ Antecedentes del entrenamiento: 2 participantes con las siguientes opciones:
— 2 0 mas afios de entrenamiento continuado
— Menos de dos afios de entrenamiento
e Participacion en competiciones homologadas: 2 participantes con las
siguientes opciones:
— 5 0 mas competiciones realizadas el ultimo afio
— Menos de 5 competiciones en el Gltimo afio
¢ Ingesta de ayudas ergogénicas: 2 participantes con las siguientes opciones:
— Antecedentes de ingesta de al menos una ayuda ergogénicas
— Nunca haya ingerido ayudas ergogénicas
¢ Conocimientos que con la experiencia se hayan adquirido en el ambito de la
suplementacién con plantas medicinales: 2 participantes con las siguientes
opciones:
— Si tiene conocimientos
— No tiene conocimientos
e Edad: 2 participantes con las siguientes opciones:
— Menor o igual a 30 afios
— Mayor de 30 afos
Cabe destacar que para el estudio final se realizardn como minimo 5 entrevistas en

cada grupo (GPG y PPG) hasta lograr la saturacion.

37



La entrevista duré una hora y se siguid el siguiente guion de preguntas basicas,
aungue como bien se sabe en este tipo de metodologia no se sigue una pauta

estricta de preguntas, no es una encuesta.

1. Fase de conocer el entorno social, familiar alrededor del deportista y como puede

esto influir en la participacion en el estudio.

- Explicacién de su historia entorno social y familiar
- ¢Al practicar este tipo de deporte te supone un problema ya sea laboral 0 a

nivel familiar? O ¢Notas que bajas tu entorno social porque entrenes?
2. Fase de habitos dietéticos y suplementacion del deportista

- ¢En cuanto a la alimentacion, como te planificas?

- ¢ Tomas algun tipo de suplementaciéon?
3. Fase de explicacién de sensaciones relacionadas con el entrenamiento
- ¢En qué momento del afio te encuentras mejor entrenando?

4. Fase de sensaciones u opiniones acerca de participar en este tipo de estudio.

- ¢ Qué piensas al participar en el estudio?, ¢Por qué te has interesado? ¢Qué

te parece interesante? ¢Qué opinas?
- ¢ Eres receptivo a probar sustancias que funcionan en el entrenamiento?

- Después de las primeras pruebas del estudio ¢ estas a gusto? ¢ Tienes alguna

dificultad?

5. Fase de explicacion de sensaciones en relaciéon al rendimiento, fatiga y
recuperacion
- ¢ Te has encontrado comodo durante el desarrollo de la investigacion?
- ¢ Has notado sensaciones diferentes relacionadas con el rendimiento durante
los entrenamientos?
- ¢ Tu entrenador te ha comentado algo acerca de tu evolucién en el deporte
que practicas?
- ¢Crees que has aumentado tu rendimiento?

- ¢ Te has encontrado menos fatigado?
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- ¢Notas que la recuperacion una vez finalizado los entrenamientos ha

cambiado?

6. Fase de efectos secundarios y efectos negativos del estudio

- ¢Te has sentido euférico o con mucho entusiasmo durante los
entrenamientos?

- ¢ Has notado algun efecto secundario descrito en el cuestionario?

- ¢Antropométricamente crees o notas que ha habido algin cambio?

- ¢ Te has encontrado angustiado o con ansiedad en este periodo?

La redaccion de la entrevista 1 se encuentra en el anexo 15

4.7 Recogida de la informacion

Las pruebas que se realizaron para recoger la informacion necesaria para la

comprobacion de la hipoétesis de la investigacion se describen a continuacion.

4.7.1 Rendimiento deportivo

La prueba de Course-Navette o Test de Resistencia Cardiorespiratoria, es un test de
aptitud cardiorrespiratoria que mide la potencia aerébica maxima e indirectamente el
consumo maximo de oxigeno. Es decir, el test puede objetivar la capacidad que
tiene el deportista para realizar una actividad determinada. Este test se ha validado

para el uso en atletas adultos (31)(22).

Los sujetos comenzaban la prueba andando y la finalizaban corriendo. Se
desplazaban de un punto a otro situado a veinte metros de distancia al ritmo
indicado por una sefial sonora que marcaba una cinta magnetofénica que iba
acelerandose progresivamente. Debian haber llegado al otro punto en el momento
que sonaba la sefial y hacer un cambio de sentido para encaminarse al punto inicial
al que debian llegar cuando vuelva a sonar la sefial y asi sucesivamente. El
momento en el que el sujeto interrumpia la prueba es la que indicaba su resistencia

cardiorrespiratoria.
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El ritmo de carrera aumentaba cada minuto. Los sujetos empezaban la prueba a una
velocidad de ocho kilbmetros por hora, el primer minuto aumentaba a nueve
kilbmetros por hora y, a partir de aqui, cada minuto aumentaba el ritmo medio

kilometro por hora.

Se tomé la maxima velocidad a la que ha conseguido desplazarse antes de pararse
y se introdujo el valor en una formula que calcula el VO,max.
VO,max = - 27,4 + 6,0 X siendo X la velocidad a la que se par6 el sujeto

Formula utilizada y validada en sujetos mayores de 18 afios (31) (32).

Por tanto, se trataba de un test maximo y progresivo que media la potencia aerdbica
maxima e indirectamente el consumo maximo de oxigeno (VO.max). EI consumo
maximo de oxigeno es la maxima cantidad de oxigeno que pueden absorber las
células. Se expresa en litros por minuto (I/m), pero en este estudio se ha expresado

en ml/kg/min

Cuanto mayor era este valor, mayor capacidad tenia ese organismo para producir
energia mediante el metabolismo aerdbico, menor necesidad de recurrir al
metabolismo anaerobico lactico y mayor capacidad de eliminacion de acido lactico
en caso de haber sido producido. Es decir mayor resistencia y mejor marca
deportiva(31).

Este test es un test validado para este tipo de pruebas, obtenido de una revision
sobre su validez(31). Los datos de los participantes fueron recogidos en un
formulario (anexo 9) por el coordinador de este trabajo y por el tutor de la parte

deportiva. Ambos estaban entrenados para la realizacion de dicho test.

Antes de empezar con la realizacion del test, se hizo una simulacion que la realizo
un miembro del equipo para que el deportista que fuera a someterse a la prueba

supiera exactamente como realizarla, ademas de la correspondiente explicacion.

4.7.2 Recuperacion cardiovascular

Para recoger esta informacion se utiliz6 un modelo de ficha (anexo 9) que fue
cumplimentada por una persona diferente, pero perteneciente al equipo, en los
momentos adecuados de cada participante. En esta ficha se recogieron los datos de

cada participante durante la realizacioén de la prueba.
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Los datos necesarios de la FC se obtuvieron por medio de un pulsimetro en los

momentos antes descritos.

La FC registrada en los momentos adecuados eran valores necesarios para dar una
idea de la situacion cardiovascular del participante. La FCbasal mostraba de donde
partiamos. La FCM nos proporcioné informacién del estado fisico en el
entrenamiento, ya que evalud la intensidad de esfuerzo a la que el organismo habia
sido expuesto. Es decir nos ayudaba a determinar el esfuerzo y la intensidad del
ejercicio(25). Finalmente las FCR1 FCR3 nos permitieron valorar la recuperacion

una vez finalizada la prueba.

4.7.3 Fatiga durante la realizacién de la actividad fisica

La escala del esfuerzo percibido de Borg mide la gama entera del esfuerzo que el
individuo percibe al hacer ejercicio. Esta escala da criterios para hacer ajustes a la
intensidad de ejercicio, o sea, a la carga de trabajo, y asi pronosticar y dictaminar las
diferentes intensidades del ejercicio en los deportes y en la rehabilitacion médica
(BORG, 1982). Se puede utilizar en diferentes situaciones. El concepto del esfuerzo
percibido es una valoracion subjetiva que indica la opinién del sujeto respecto a la
intensidad del trabajo realizado (MORGAN, 1973). La escala es una herramienta
valiosa dentro del ambito del desempefio humano, en que a menudo la

consideracion importante no es tanto "lo que haga el individuo" "sino
gue hace" (MORGAN, 1973)(33).

lo que cree

El valor obtenido de esta escala nos permitio determinar la intensidad del ejercicio y
la percepcion del sujeto a la fatiga.(25)

El participante que hacia la prueba asignaba un namero del 1 al 20, en una linea
consecutiva de nimeros para representar la sensacion subjetiva de la cantidad de

trabajo que él habia realizado una vez finalizado el test.

Los posibles valores se describen en la siguiente figura 1
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Figura 1: Escala subjetiva del esfuerzo percibido de Borg (34)(35)

01

02

03 EXCESIVAMENTE LIVIANO
04

05 LIVIANISIMO

06

07 MUY LIVIANO

08

09 LIVIANO

10

11NI LIVIANO NI PESADO

12

13 PESADO

14

15MUY PESADO

16

17 PESADISIMO

18

19 EXCESIVAMENTE PESADO
20

La persona responsable de recoger esta informacion fue la misma que recogia los
datos de FC. Inmediatamente después de finalizar la prueba, se ensefiaba al
deportista una hoja con el esquema antes descrito para la valoracion del test.
Cuando el participante asignaba el nimero que el decidia, se cumplimentaba dicho

dato en un espacio destinado a esta labor en la ficha antes descrita para la FC.

4.7.4 Valoracion antropométrica

Para el analisis de la composicién corporal existen una gran variedad de métodos
validados que tienen una gran utilidad a la hora de valorar antropométricamente al
deportista (27).

El analisis por medio de infrarrojos dispone de un transductor de infrarrojos que se
aplica en el biceps del brazo dominante aplicando longitudes de onda especificas
que son recogidas por la masa magra. La absorcion de luz que mide el equipo
permite determinar: % total de grasa, kg de grasa, exceso de agua, masa libre de
grasa, ritmo metabdlico basal y agua total.

Los autoanalizadores precisan informacion de la edad, sexo, altura y peso corporal.
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Para esta variable se utilizdO un analizador por infrarrojos FUTREX-62/XL
homologado y calibrado del departamento de ciencias del deporte de la universidad
de Lleida CAFE.

Se cumplimenté una ficha de recogida de informacidn con los resultados del analisis
por el coordinador este trabajo (Anexo 10). Se siguieron los protocolos estipulados
por el fabricante de la maquinaria habiendo realizado simulaciones previas.

En el momento de la prueba el participante debia estar en unas condiciones
determinadas antes descritas.

4.7.5 Recogida de la informacién de las variables de control

Las variables edad, peso, talla e IMC se recogieron en el momento de la realizacion
del andlisis antropométrico. La informacion fue registrada en la primera parte de la

misma ficha de recogida de datos para dicha prueba.

La informacion sobre los cambios en el estilo de vida y del entrenamiento,
adherencia al tratamiento y seguridad de la suplementaciéon con PG se recogieron

de manera conjunta y en las mismas condiciones.

Para realizar esta tarea el estudio elabor6 una cuestionario propio (Anexo 8.), donde
por medio de una serie de preguntas con respuestas de tipo dicotomicas (SI/NO) se
recogia de manera individual lo siguiente: si el paciente cambiaba algun aspecto
referente a su estilo de vida que pueda interferir en el estudio; si se seguian las
pautas del entrenamiento adecuadamente; si era adherente al tratamiento y si
presentaba algun sintoma adverso asociado a la ingesta del suplemento durante la

intervencion.

El cuestionario era de facil cumplimentacion, auto administrado y desde el inicio el
paciente lo tenia en mano con el fin de comunicar cualquier cambio o molestia al

equipo durante la intervencién.

Las preguntas se entregaron al participante, en modo papel, antes de iniciar la
suplementacion ademas de recibir las explicaciones pertinentes de todos los
sintomas o efectos secuntadarios que ésta podia provocar (siempre en un contexto

de seguridad).
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El participante contesté las mismas preguntas cada lunes de todas las 6 semanas
qgue duraba la intervencion. Para recoger los datos se procedid de la siguiente

manera:

El paciente contestaba las preguntas individualmente en su casa, posteriormente el
deportista enviaba las respuestas enumeradas consecutivamente y con su

correspondiente respuesta (si/no) via Whats app al coordinador de este trabajo.

Las respuestas relacionadas con los efectos adversos se analizaron in situ. Si al
menos una de las respuestas era afirmativa se tomaban las medidas necesarias
para preservar el bienestar del deportista. En dicho caso se interrumpia la
intervencidn en ese participante a no ser que él mismo expresara libremente que era
una molestia muy eventual, 0 no muy significativa, o que creia haberla tenido y que

no suponia un problema para él en la vida cotidiana.

En cuanto a los estilos de vida y del entrenamiento el cuestionario incluia las

siguientes preguntas.
1. En general ¢ .cree usted que ha cambiado su estilo de vida?

2. ¢Ha aumentado el consumo de bebidas alcohdlicas como vino, cerveza,

licores etc, en comparacion con la ingesta que tenia habitualmente?
3. ¢Actualmente es fumador?
4. ¢Sigue las pautas de entrenamiento que le ha indicado su entrenador?

En cuanto a la adherencia a la suplementacion se realizaron las siguientes dos

preguntas:

1. ¢Ha ingerido durante esta semana cada dia las capsulas tal como se le ha

indicado?
2. ¢Haolvidado ingerir la capsula en el horario acordado?
En cuanto a los efectos adversos

Para controlar y vigilar los efectos adversos que puede provocar la suplementaciéon
de PG, asi como para asegurar la seguridad del mismo en los pacientes sometidos a
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la intervencion, se procedid a recoger la informaciéon de los posibles efectos

secundarios de la ingesta del PG.

Hay qgue tener en cuenta que el PG es un suplemento de fitoterapia de venta libre
(cualquier persona puede acceder a su compra en farmacias, dietéticas o tiendas
naturistas). Su uso es comun en la practica clinica en un contexto de naturopatia,
medicina natural y de nutricion y dietética. Los tratados de fitoterapia y los estudios
realizados con este tipo de planta medicinal lo sefialan como un producto seguro en
humanos, aun asi raramente puede dar efectos secundarios leves, dichos efectos se
manifiestan como “molestias”, pero en ningun caso representan un peligro para la

salud de la persona que lo ingiere(36).

Por todo lo anterior el cuestionario incluyé y recogidé la informacién de aquellas
molestias o sintomas que el paciente percibiera durante la intervencién (Anexo 8).
Esta actuacion se realizd con el fin de tener como prioridad el bienestar de los
participantes en el estudio.

Cabe destacar que se recogid todos los posibles efectos adversos que se han
demostrado que se pueden deber a los propios efectos terapéuticos del
mismo(10)(11)(36).

Cambios a nivel dietético nutricional

Para analizar y controlar los posibles cambios, tanto en cuanto a la ingesta calorica,
como de la distribucion de hidratos de carbono en la dieta del deportista durante la
intervencion, se procedié a recoger la informacion de dicha dieta mediante un
registro dietético de tres dias (2 dias entre semana y 1 de fin de semana), antes y

después de la intervencion.

El registro dietético de tres dias es una técnica habitual y validada en la practica
clinica de nutricidn y dietética. Se suele hacer por medio del registro de la ingesta de
alimentos escritos en un diario dietético, ya que el paciente previamente instruido,
registra el consumo de dichos alimentos. Posteriormente el nutricionista valora la

ingesta y calcula los valores de interés.

En esta investigacion se procedié de la misma manera aunque la herramienta para

la recogida de datos en algunos casos no fue un diario dietético en formato papel,
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sino una aplicacion de movil (App) que el paciente descargé en su dispositivo. Dicha
aplicacion permitio la recogida de la informacion y el calculo de los valores de interés
para este estudio. Los resultados de esta variable se transcribieron en un apartado
del anexo 10. La aplicacion en cuestidon se llama Contador de calorias de José
Manuel Sabin. Aquellos participantes que no podian descargar la aplicacion
realizaban el registro en formato papel que posteriormente se analizaba como el

resto de participantes.

Varias son las investigaciones que ha incluido este tipo tecnologia para la recogida
de la informacién respecto a la dieta. Especialmente uno de los ultimos estudios ha
demostrado que la intervencion por medio de dispositivos moviles es viable para

pacientes que quieren controlar su peso mediante la dieta(37).

4.7.6 Técnicas de enmascaramiento

Este estudio se realizdé a doble ciego. Por una parte los participantes no sabian a
qué grupo pertenecian, es decir, desconocian si ingerian o no el suplemento de PG.
Por otra parte uno de los investigadores principales de esta investigacion tampoco

conocia dicho dato.

4.8. Prevision del andlisis de datos

Los datos de cada participante se almacenaron en una base de datos mediante el
programa estadistico SPSS version 20 para Windows, para realizar el andlisis

estadistico correspondiente.

Se realizé una revision de la calidad de los datos a través de un andlisis de
frecuencias extremas y un andlisis de inconsistencias. Los valores perdidos se

intentaron recuperar y los errores enmendar.
Andlisis estadistico descriptivo

Se realiz6 una descripcidon univariante de las variables principales en base al calculo
de recuentos, proporciones y medidas de tendencia central y de dispersion (media
aritmética y desviacion estandar), segun se trataba de variables de naturaleza
cualitativa o cuantitativa. Esta primera explotacion nos permitié describir la muestra

de forma global.
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Andlisis estadistico comparativo.

En primer lugar se evaluo la comparabilidad de los dos grupos GPG y PPG al inicio
del periodo de seguimiento. Posteriormente se comparo la distribucion de los valores

de las variables de interés intra-entre grupos.

Se analizaron los cambios evolutivos ocurridos en cada grupo, mediante test de
significaciéon estadistica para muestras relacionadas (pruebas no paramétricas, U de
Mann- Whitney) en el grupo control y en el grupo intervencion. En segundo lugar se
analizaron las posibles diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos con los datos obtenidos al finalizar la intervencion (pruebas no paramétricas,
Kruskal-Wallis). Por ultimo se analiz6 mas detalladamente la evolucion de los
participantes comparando las diferencias encontradas en cada grupo. Es decir, en
cada grupo se valoro la diferencia entre los resultados del inicio con los del final de
la intervencién. Posteriormente dichas diferencias se sometieron a la prueba de

significacion estadistica. Se acepto diferencias por debajo de una p del 0,05.

4.9 Valoracion de la validez del estudio

La principal limitacion de este estudio recaia sobre el hecho de que la variable
principal mide el rendimiento fisico. Dicho rendimiento se podia valorar de una
manera mas fiable por medio de una herramienta de valoracion directa como lo es
una prueba de esfuerzo con cuantificacion de gases. Dicha prueba es costosa y
necesita cierta inversion que este estudio no podia asumir, por este motivo se utilizd
una herramienta validada que recoge el dato de una manera indirecta y cuyo

resultado es comparable al de uno por una via directa

En este estudio no se realiz6 ninguna valoracion sanguinea que refuerce el
resultado de algunas variables, como es el caso de la fatiga. Esta variable se recogio
por medio de una herramienta de valoracion subjetiva. El instrumento mas ideal es la
cuantificacion del lactato en sangre para la exploracion de la fatiga durante el
esfuerzo. No obstante la escala subjetiva de Borg se ha validado siendo comparable

con los resultados obtenidos de una manera mas directa.
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El reclutamiento de los participantes de esta investigacion se realizd por una via que
no es la idonea para este tipo de estudio, es probable que los participantes hagan
caso omiso a la informacion enviada por mail. Aun asi, se insistié en el envio de los
mensajes. Para proximas fases se intentara el reclutamiento mas directamente, de
tal manera que el centro deportivo pudiera involucrarse en mayor medida en la

investigacion.

El tamafio de la muestra en primera instancia no debia suponer un problema, pero
hay que tener en cuenta que a pesar de que era un ensayo clinico, se valoraba la
eficacia de un suplemento en el deporte y que habia diversas variables confusoras

que podrian verse mas dispersas en un estudio con mas participantes

En cuanto a la ingesta de la suplementacion correctamente como a los cambios que
podian transcurrir a nivel dietético o de estilo de vida o la falta de adherencia del
participante durante la intervencion podria suponer un problema, por este motivo se
controlaron estos aspectos semanalmente por medio de un breve cuestionario antes

descrito que el deportista cumplimentaba.

4.10 Aspectos éticos y legales

El presente estudio tom6 medidas para la proteccion de datos de todos los
participantes. Como primera medida los datos personales de cada participante,
como el nombre completo, teléfonos, direccion etc, estaban guardados en un archivo

diferente a la libreta de recogida de datos.

Cada participante tenia un numero asignado que relacionaba entre si los datos
personales y la recogida de datos. Una vez finalizado el estudio completo el archivo

con los datos personales sera eliminado (Anexo 1).

Otra medida se refiere a la comunicacion individual de los resultados de las pruebas.
Se comunicaron los resultados globales a todos los participantes de la intervencion.
Los deportistas que queria saber detalladamente su evolucion, se hizo de tal forma

que solo él supiera sus resultados.
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Por otra parte cada integrante firm6é un documento de consentimiento informado
donde se especificaba: los posibles efectos adversos y la confidencialidad de los

datos.

Se explico detalladamente el funcionamiento del suplemento y la inocuidad de éste,
asi como la seguridad en cuanto a la salud de los participantes teniendo como

principal premisa el bienestar del deportista.

Este estudio fue revisado y aprobado por el comité ético de investigacion clinica del
Hospital Arnau de Vilanova mediante la valoracion de este protocolo. La
documentacion presentada al comité se encuentra al final de este documento como
la hoja de informacion al paciente (anexo 11), el consentimiento informado (anexo

12), conformidad de instalaciones (anexo 13) y contratacion del seguro (anexo 14)

4.11 Presupuestos

Tanto la elaboracion como la compra de la materia prima para la elaboracion de la
suplementacion para los grupos de esta investigacion fueron financiadas por las
Farmacias Isanta que declara no tener ningun conflicto de intereses. El propdsito de
colaborar con este proyecto es Unicamente con la intencién de participar en la

investigacion y ayudar en los estudios de master del coordinador de este trabajo.

Los costes de la elaboracion de las capsulas por cada participante son:

Grupo intervencion con 42 cap: Grupo control con 42 cap:

Materia prima: 5,88€ Materia prima: 0,22€

Capsulas: 0,72€ Capsulas: 0,72€

Honorarios: 2,77€ Honorarios: 2,77€

Etiquetaje y embalaje: 0,22€ Etiquetaje y embalaje: 0,22€

Total: 9,59€/ participante Total: 3,93€/ participante

Total estudio: 95,9€/10 participantes Total estudio: 23,58€/6 participantes

La utilizacion de los equipos necesarios para el desarrollo de la investigacion fue
gracias a las facultades de enfermeria y ciencias de la actividad fisica y del deporte
CAFE de la universidad de Lleida.
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El nutricionista estuvo en total por cada participante un promedio de 3 horas para la
recogida de los datos necesarios. La hora de trabajo por un nutricionista se calcula
aproximadamente en 15€, por tanto por cada participante fueron 45€ y por el total de
la investigacion 720€ en honorarios.

Las fichas de recogida de datos fueron elaborados por el equipo investigador y los

test validados eran de acceso libre.

4.12 Prueba piloto

Para comprobar todos los aspectos descritos en este protocolo, la investigacién ha
realizado una prueba piloto en el transcurso de este afio. Los resultados de éste son
de utilidad para la comprobacion de las pruebas y cuestionarios de la investigacion

asi como para la presentacion de los resultados en el trabajo de final de master.

El Unico aspecto diferente para la realizacion de la prueba es el tamafio de la
muestra. Se contd con los participantes que se reclutaron hasta el 15 de mayo de

este mismo afo.

4.13. Cronograma

El desarrollo de todas las fases de esta investigacion (prueba piloto) abarcé un
periodo de 10 meses. Se inicié el dia 15 de noviembre de 2013 y finalizé el 20 de

septiembre de 2014. Se distinguen las siguientes etapas en el esquema 2.

Esquema 2: Cronograma de la prueba piloto

1. Fase de preparacion. 15/11/2013 - 01/04/2014
(realizacién del protocolo y revision del comité ético)
2.1. Fase de reclutamiento y 15/03/2014 - 02/05/2014
2. Fase de trabajo recogida de datos.
de campo. 2.2. Fase de mantenimiento 02/05/2014 — 20/05/2014
de la base de datos.
3. Fase de analisis de la informacion. 20/05/2014 — 02/07/2014
4. Fase de elaboracion de resultados, discusion y 02/07/2014 — 02/09/2014
conclusiones de la investigacion.
6. Entrega del trabajo fin de master. 10/10/2014
7. Defensa oral trabajo fin de master. 25/10/2014
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5. RESULTADOS
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5.1 Resultados estadisticos del estudio (prueba piloto)

5.1.1 Nivel de participacién y descripcion de los grupos intervenido y control.

El proyecto completo requeria un tamafio muestral de 33 participantes por grupo.
Para la prueba piloto (apartado métodos) Unicamente se contd con los participantes

obtenidos durante el periodo de reclutamiento (18)

En la siguiente figura 2 se esquematiza el nivel de participacion desde el

reclutamiento hasta la finalizacién del estudio.

Figura 2: Participacion global del estudio

Reclutamiento
n=18

Criterios de exclusion
n=2

[Incluidos en el estudio]

n=16

Aleatorizaciéon

) 4
[ GPG PPG J

n=10 n=6

J \

W

el estudio

GPG [ PPG ]
n=4 n=3

Cumplidores
estrictos
GPG PPG

n=2 n=2

Para la prueba piloto se reclutaron en total 18 participantes, de los cuales, 16
cumplieron los criterios de inclusion. EI motivo por los que se excluyeron de la
investigacion fue el estar empezando el tipo de entrenamiento desde hacia muy

poco tiempo, asi que los entrenamientos eran inferiores a tres dias semanales.
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La edad, dias y horas semanales de entreno del conjunto de la muestra se ven

reflejadas en la tabla 1.

Tabla 1: Descripcidn de las variables de inclusion en el total de la muestra (18)

Variable Media DS!
Edad (afios) 39,6 9,7
Numero de dias de entreno semanal 51 0,9
Horas de entreno semanal 9,1 4

1 o .z ,
DS= desviacion estdandar

Los 16 deportistas fueron aleatorizados en los dos grupos de la investigacién, 10
integrantes en el grupo intervencion y seis en el grupo control. El 12,5% (2) llevan
este tipo de entreno hace menos de dos afios y el 81,3% (13) no tienen

conocimientos acerca de plantas medicinales.

Una vez realizada la aleatorizacion e iniciada la intervencién nueve participantes no
pudieron continuar con el estudio (los motivos se expresan en la tabla 2). De los
siete participantes que continuaron con la investigacién, cuatro pertenecian al grupo

intervencién y tres al grupo control.

Tabla 2: Motivos de baja de los participantes incluidos en el estudio

Motivo principal

2 participantes Reduce los entrenamientos por problemas personales

2 participantes Lesidn muscular, no pueden continuar entrenando

1 participante Miedo a lesionarse en una de las pruebas

2 participantes No aseguran poder finalizar con el estudio, fin de temporada
1 participante Empieza a trabajar, solo puede hacer las pruebas el sdbado
1 participante Viaja fuera de la ciudad

5.1.2 Comparacion inicial y global de la muestra

Para asegurar la comparabilidad entre los dos grupos (16) al inicio de la
investigacion se ha hecho un andlisis que se refleja en la tabla 3. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos para cada una de las

variables analizadas.
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Tabla 3: Comparacion entre grupos al inicio de la intervencion

Variables Grupos
n X DS’ p°

Edad (afios) GPG> 10 414 10.1 5
PPG°® 6 368 8.9 NS

N° de dias de entreno/semanal GPG 10 5.0 0.9 NS
PPG 6 5.2 0.9

Horas semanales de entreno GPG 10 7.7 29 NS
PPG 6 11.2 4.9

VO2max (ml/kg/min) GPG 4 42.1 3.3 NS
PPG 4 40.8 7.5

Periodos (paliets) GPG 4 115 0.4 NS
PPG 4 11.4 1.2

FCbasal® (ppm) GPG 4 625 6.1 NS
PPG 4 56.2 4.0

FCM? (ppm) GPG 4  186.0 6.5 NS
PPG 4 178.5 2.8

FCR1® (ppm) GPG 4 1382 14.1 NS
PPG 4 128.0 15.6

FCR3’ (ppm) GPG 4 104.0 10.3 NS
PPG 4 98.2 12.2

Fatiga (E. Borg) GPG 4 14.2 2.2 NS
PPG 4 14.5 1.3

Grasa corporal (%) GPG 4 125 35 NS
PPG 4 154 3.6

Kg de Grasa GPG 4 8.3 2.6 NS
PPG 4 11.1 3.4

Agua corporal (%) GPG 4 63.9 1.4 NS
PPG 4 62.6 2.3

Kg de agua corporal GPG 4 42.5 1.1 NS
PPG 4 44.6 4.6

Kg de masa libre GPG 4 57.7 1.4 NS
PPG 4 60.2 6.1

Metabolismo Basal GPG 4 1583.2 45.0 NS
PPG 4 1648.0 137.4

Peso (kg) GPG 4 66.1 2.9 NS
PPG 4 71.3 8.4

Kilocalorias/dia GPG 4 1962.5 234.6 NS
PPG 3 1805.0 126.8

Hidratos de carbono (%) GPG 4 44.7 4.5 NS
PPG 3 44.3 4.0

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; FCM=Frecuencia cardiaca maxima; >FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; *FCR3=
Frecuencia cardiaca al minuto 3; >GPG= grupo intervencién; °PPG= grupo control; ‘DS= desviacién estandar; °p= significacion
estadistica; °NS= no significativa

Una vez trascurrido el tiempo estipulado de la intervencion, de los ocho participantes
que realizaron las pruebas e iniciaron la suplementacién, siete realizaron
completamente todas las fases del estudio. El participante que no termino la
investigacion se retiro de ésta porque no podia continuar entrenando en las mismas

condiciones.
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Por tanto, la comparacion de los grupos al inicio del estudio solo con los
participantes que realmente realizaron todas las fases se refleja en la tabla 4. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos para

cada una de las variables analizadas.

En cuanto al tiempo que hace que realizan este tipo de deporte solo un participante

lo sigue desde hace menos de dos afos el cual pertenecia al grupo intervencion.

Tabla 4: Comparacién entre grupos al inicio de la intervencién de los participantes
que realizaron todas las fases del estudio

Variables Grupos _ n X DS’ p°

Edad (afios) GPG® 4 33 4.8 0
PPG° 3 383 8 NS

N° de dias de entreno/semanal GPG 4 4.5 1 NS
PPG 3 5.0 1

Horas semanales de entreno GPG 4 8 2.8 NS
PPG 3 8.5 3.1

VO2max (ml/kg/min) GPG 4 42.1 3.3 NS
PPG 3 41.6 9

Periodos (paliets) GPG 4 115 0.4 NS
PPG 3 11.5 15

FCbasal' (ppm) GPG 4 62.5 6.1 NS
PPG 3 57 4.6

FCM? (ppm) GPG 4 186 6.5 NS
PPG 3 178.6 35

FCR1® (ppm) GPG 4 138.2 14.8 NS
PPG 3 132 16.5

FCR3’ (ppm) GPG 4 104 10.7 NS
PPG 3 101.7 12.3

Fatiga (E. Borg) GPG 4 14.2 2.2 NS
PPG 3 14.7 15

Grasa corporal (%) GPG 4 125 35 NS
PPG 3 14.2 3.7

Kg de Grasa GPG 4 8.3 2.6 NS
PPG 3 10 3.1

Agua corporal (%) GPG 4 63.9 1.4 NS
PPG 3 63.4 2.1

Kg de agua corporal GPG 4 42.6 1.1 NS
PPG 3 44.3 5.6

Kg de masa libre GPG 4 57.7 14 NS
PPG 3 59.9 7.4

Metabolismo Basal GPG 4  1583.2 45 NS
PPG 3 1624.6 158.2

Peso (kg) GPG 4 66.1 2.9 NS
PPG 3 69.9 9.7

Kilocalorias/dia GPG 4 19625 234.5 NS
PPG 2 1850.0 141.4

Hidratos de carbono (%) GPG 4 44.7 45 NS
PPG 2 46.5 2.1

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; >FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; *FCR3=
Frecuencia cardiaca al minuto 3; >GPG= grupo intervencién; °PPG= grupo control; ‘DS= desviacién estandar; °p= significacién

estadistica; °NS= no significativa
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Por otra parte de los cuatro participantes del grupo intervencion, dos de éstos no
fueron cumplidores estrictos, solo entrenaban dos dias la dltima semana de la

intervencion, pero aun asi se realizaron las pruebas finales.

Ademas un aspecto que cabe mencionar es que uno de los participantes del grupo
control nunca habia realizado una prueba de este tipo. Los resultados de la primera
cursa no son validos ya que el participante manifestdé no encontrarse en las
condiciones optimas para la presentacion de la prueba. Al realizar la segunda cursa

se apreci6 una diferencia en los resultados.

Como resultado final, para asegurar una correcta homogeneidad, se omitieron los
resultados de estos tres participantes. La comparativa de estos nuevos grupos al
inicio de la intervencion se muestra en la tabla 5. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos para cada una de las variables

analizadas.

5.1.3 Comparacion intra-grupo entre el inicio y el final de la intervencién.

Los cambios evolutivos ocurridos en el grupo intervencién se reflejan en la tabla 6.
No se observaron diferencias estadisticamente significativas. A pesar de que no se
observaron dichas diferencias entre el principio y el final, el pardmetro principal
(VO2max) mejora al final de la intervencion. Estos resultados deben de interpretarse
con la maxima cautela por el bajo nimero de individuos, incluso teniendo en cuenta

que se han utilizado pruebas no paramétricas.
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Tabla 5: Comparacion entre grupos al inicio de la intervencién de los participantes
gue realizaron las fases estrictamente.

Variables Grupos
n X DS’ p°

Edad (afios) GPG® 2 34 4.2 9
PPG® 2 365 10.6 NS

N° de dias de entreno/semanal GPG 2 5 1.4 NS
PPG 2 4.5 0.7

Horas semanales de entreno  GPG 2 10 2.8 NS
PPG 2 6.7 1.1

VO2max (ml/kg/min) GPG 2 40.1 21 NS
PPG 2 46.1 6.4

Periodos (paliets) GPG 2 11.2 0.3 NS
PPG 2 12.2 1.1

FCbasal' (ppm) GPG 2 63.5 4.9 NS
PPG 2 54.5 2.1

FCM? (ppm) GPG 2 1865 9.2 NS
PPG 2 177 2.8

FCR1® (ppm) GPG 2 1455 0.7 NS
PPG 2 141.5 2.1

FCR3* (ppm) GPG 2 110 7.1 NS
PPG 2 108.5 4.9

Grasa corporal (%) GPG 2 125 0.7 NS
PPG 2 14 1.4

Kg de Grasa GPG 2 135 3.4 NS
PPG 2 13.2 4

Agua corporal (%) GPG 2 9.1 29 NS
PPG 2 9.9 4.4

Kg de agua corporal GPG 2 63.8 2.1 NS
PPG 2 64 2.5

Kg de masa libre GPG 2 42.8 1.3 NS
PPG 2 46.7 5.3

Metabolismo Basal GPG 2 58.1 15 NS
PPG 2 63.2 6.7

Peso (kg) GPG 2 1586 76.3 NS
PPG 2 1689.5 157.7

Kilocalorias/dia GPG 2 67.2 4.4 NS
PPG 2 73.2 11.2

Hidratos de carbono (%) GPG 2 2160 70.7 NS
PPG 1 1750

Grasa corporal (%) GPG 2 48.5 21 NS
PPG 1 45

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; FCM=Frecuencia cardiaca maxima; >FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; ‘FCR3=
Frecuencia cardiaca al minuto 3; *GPG= grupo intervencion; *PpPG= grupo control; ‘DS= desviacién estandar; 8p= significacién

estadistica; °NS= no significativa
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Tabla 6: Comparacién de las variables al inicio y al final de la intervencion del grupo
intervencion.

Variable Prueba
n X DS® p°

VO2max (ml/kg/min) Inicial 4 42.1 33 NS’
Final 4 44.6 3.5

Periodos (paliets) Inicial 4 115 0.4 NS
Final 4 12 0.6

FCbasal' (ppm) Inicial 4 62.5 6.1 NS
Final 4 57.5 10.6

FCM? (ppm) Inicial 4 186 6.5 NS
Final 4 185.5 4.9

FCR1® (ppm) Inicial 4 138.2 14.2 NS
Final 4 1455 4.3

FCR3" (ppm) Inicial 4 104 104 NS
Final 4 109.2 2.2

Fatiga (E. Borg) Inicial 4 14.2 2.2 NS
Final 4 14.2 21

Grasa corporal (%) Inicial 4 125 3.5 NS
Final 4 15.1 3.2

Kg de Grasa Inicial 4 8.3 2.6 NS
Final 4 10 2.2

Agua corporal (%) Inicial 4 63.9 14 NS
Final 4 62.8 21

Kg de agua corporal Inicial 4 42.6 11 NS
Final 4 41.6 15

Kg de masa libre Inicial 4 57.7 1.4 NS
Final 4 56.3 2.2

Metabolismo Basal Inicial 4 1583.2 45.1 NS
Final 4 1585.7 40.5

Peso (kg) Inicial 4 66.1 29 NS
Final 4 66.3 2.4

Kilocalorias/dia Inicial 4 1962.5 234.6 NS
Final 4 2050 206.1

Hidratos de carbono (%) Inicial 4 44.7 45 NS
Final 4 46 5.5

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; *FCR3=

Frecuencia cardiaca al minuto 3; °DS= desviacion estandar; °p= significacion estadistica; "NS= no significativa
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En cuanto al grupo control los resultados se reflejan en la tabla 7. Tampoco se

observaron diferencias estadisticamente significativas entre el inicio y el final.

Tabla 7: Comparacion de las variables al inicio y al final de la intervencion del grupo

control.

Variable Prueba n X DS® p°

VO2max (ml/kg/min) Inicial 3  41.6 9 NS’
Final 3 45.3 6.1

Periodos (paliets) Inicial 3 115 15 NS
Final 3 12 1

FCbasal' (ppm) Inicial 3 57 4.6 NS
Final 3 57 10.1

FCM? (ppm) Inicial 3 178.6 3.5 NS
Final 3 179 1.7

FCR1® (ppm) Inicial 3 132 16.5 NS
Final 3 138.3 15.9

FCR3’ (ppm) Inicial 3 101.6 12.3 NS
Final 3 106 7

Fatiga (E. Borg) Inicial 3 14.6 15 NS
Final 3 15.6 0.6

Grasa corporal (%) Inicial 3 14.2 3.3 NS
Final 3 15.6 3.8

Kg de Grasa Inicial 3 10 3.1 NS
Final 3 11.2 4

Agua corporal (%) Inicial 3 63.4 21 NS
Final 3 62.5 2.4

Kg de agua corporal Inicial 3 44.3 5.6 NS
Final 3 44 5.3

Kg de masa libre Inicial 3 59.9 7.4 NS
Final 3 59.4 6.9

Metabolismo Basal Inicial 3  1624.6 158.2 NS
Final 3 16313 162.2

Peso (kg) Inicial 3 69.9 9.7 NS
Final 3 70.6 10.2

Kilocalorias/dia Inicial 2 1850 141.4 NS
Final 2 1937 165.4

Hidratos de carbono (%) Inicial 2 46.5 2.1 NS
Final 2 48 1.4

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; *FCR3=

Frecuencia cardiaca al minuto 3; °DS= desviacion estandar; °p= significacion estadistica; 'NS= no significativa

Por ultimo se ha realizado el mismo procedimiento pero solo con los cumplidores
estrictos. Los resultados de las variables del grupo intervencién se muestran en la
tabla 8 y los del grupo control en la tabla 9. A pesar de no observarse diferencias
estadisticamente significativas entre el inicio y el final entre ninguna de las variables,
tanto en el grupo de intervencién como en el grupo control, si que se insinué una

mejoria en el grupo intervenido y no se apreciaron cambios en el grupo control.
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Tabla 8: Comparacion de las variables al inicio y al final de la intervencion del grupo
intervencién de los cumplidores estrictos.

Variable Prueba
n X DS° p°

VO2max (ml/kg/min) Inicial 2 40.1 2.1 NS’
Final 2 47.6 0

Periodos (paliets) Inicial 2 11.2 0.3 NS
Final 2 12.5 0

FCbasal* (ppm) Inicial 2 63.5 4.9 NS
Final 2 60 8.5

FCM? (ppm) Inicial 2 186.5 9.2 NS
Final 2 185.5 7.8

FCR1® (ppm) Inicial 2 145.5 0.7 NS
Final 2 149 2.8

FCR3* (ppm) Inicial 2 110 7.1 NS
Final 2 111 1.4

Fatiga (E. Borg) Inicial 2 125 0.7 NS
Final 2 13 1.4

Grasa corporal (%) Inicial 2 135 34 NS
Final 2 16.4 0

Kg de Grasa Inicial 2 9.1 2.9 NS
Final 2 11 0.6

Agua corporal (%) Inicial 2 63.8 2.1 NS
Final 2 62 0

Kg de agua corporal Inicial 2 42.8 1.3 NS
Final 2 41.7 2.2

Kg de masa libre Inicial 2 58.1 15 NS
Final 2 56.4 2.9

Metabolismo Basal Inicial 2 1586 76.4 NS
Final 2 1587.5 67.1

Peso (kg) Inicial 2 67.2 4.4 NS
Final 2 67.3 35

Kilocalorias/dia Inicial 2 2160 70.7 NS
Final 2 2170 70.7

Hidratos de carbono (%) Inicial 2 48,5 2.1 NS
Final 2 50,5 2.1

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; “FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; “FCR3=

Frecuencia cardiaca al minuto 3; *DS= desviacion estandar; 6p= significacién estadistica; ‘NS= no significativa
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Tabla 9: Comparacion de las variables al inicio y al final de la intervencion del grupo
control de los cumplidores estrictos.

Variable Prueba
n X DS° p°

VO2max (ml/kg/min) Inicial 2 46.1 6.4 NS’
Final 2 48.6 2.8

Periodos (paliets) Inicial 2 12.2 1.1 NS
Final 2 12.5 0.7

FCbasal* (ppm) Inicial 2 54.5 2.1 NS
Final 2 52.5 9.2

FCM? (ppm) Inicial 2 177 2.8 NS
Final 2 179.5 2.1

FCR1® (ppm) Inicial 2 141.5 2.1 NS
Final 2 145 15.5

FCR3* (ppm) Inicial 2 108.5 4.9 NS
Final 2 110 1.4

Fatiga (E. Borg) Inicial 2 14 1.4 NS
Final 2 15.5 0.7

Grasa corporal (%) Inicial 2 13.2 4 NS
Final 2 15 5.2

Kg de Grasa Inicial 2 9.9 4.4 NS
Final 2 11.4 5.6

Agua corporal (%) Inicial 2 64 25 NS
Final 2 62.8 3.3

Kg de agua corporal Inicial 2 46.7 5.3 NS
Final 2 46.3 5.1

Kg de masa libre Inicial 2 63.2 6.7 NS
Final 2 62.5 6.3

Metabolismo Basal Inicial 2 1689.5 157.7 NS
Final 2 1696.5 164.7

Peso (kg) Inicial 2 73.2 11.2 NS
Final 2 73.9 11.9

Kilocalorias/dia Inicial 1 1750 NS
Final 1 1820

Hidratos de carbono (%) Inicial 1 45 NS
Final 1 a7

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; “FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; “FCR3=

Frecuencia cardiaca al minuto 3; *DS= desviacion estandar; 6p= significacién estadistica; ‘NS= no significativa

5.1.4 Comparacion entre grupos al finalizar la intervencion

Por dltimo se analizaron las diferencias entre los dos grupos con los datos obtenidos
al finalizar la intervencion incluyendo los cumplidores estrictos y no estrictos. Los
resultados se presentan en la tabla 10. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas al comparar las diferentes variables entre el grupo

intervenido y el control.
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Tabla 10: Comparacién de las variables principales entre los dos grupos al finalizar
la intervencion

Variables Grupos
n X DS’ p°

VO2max (ml/kg/min) GPG’ 4 446 35 NS’
PPG® 3 453 6.1

Periodos (paliets) GPG 4 12 0.6 NS
PPG 3 12 1

FCbasal* (ppm) GPG 4 575 10.6 NS
PPG 3 57 10.1

FCM? (ppm) GPG 4 1855 4.9 NS
PPG 3 179 1.7

FCR1? (ppm) GPG 4 1455 4.3 NS
PPG 3 1383 15.9

FCR3’ (ppm) GPG 4 109.2 2.2 NS
PPG 3 106 7

Fatiga (E. Borg) GPG 4 142 2.1 NS
PPG 3 15.7 0.5

Grasa corporal (%) GPG 4 151 3.2 NS
PPG 3 156 3.8

Kg de Grasa GPG 4 10 2.2 NS
PPG 3 11.2 4

Agua corporal (%) GPG 4 628 2.1 NS
PPG 3 625 24

Kg de agua corporal GPG 4 416 15 NS
PPG 3 44 5.3

Kg de masa libre GPG 4 56.3 2.2 NS
PPG 3 59.4 6.9

Metabolismo Basal GPG 4 1585.7 40.5 NS
PPG 3 1631.3 162.2

Peso (kg) GPG 4 66.3 24 NS
PPG 3 70.6 10.2

Kilocalorias/dia GPG 4 2050 206.1 NS
PPG 3 1874.7 159.2

Hidratos de carbono (%) GPG 4 46 55 NS
PPG 3 47.7 1.6

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; ’FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; *FCR3=
Frecuencia cardiaca al minuto 3; *GPG= grupo intervencion; °PPG= grupo control; ‘DS= desviacién estandar; °p= significacion

estadistica; °NS= no significativa

En cuanto a la comparacion entre grupos al finalizar el estudio de los cumplidores
estrictos se reflejan en la tabla 11. No se observaron diferencias estadisticamente
significativas al comparar las diferentes variables entre el grupo intervenido y el

control.
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Tabla 11: Comparacién de las variables principales entre los dos grupos al finalizar
la intervencion de los cumplidores estrictos.

Variables Grupo
n X DS’ p°

VO2max (ml/kg/min) GPG 2 47.6 0 NS’
PPG 2 48.6 2.8

Periodos (paliets) GPG 2 125 0 NS
PPG 2 12.5 0.7

FCbasal' (ppm) GPG 2 60 8.5 NS
PPG 2 52.5 9.2

FCM? (ppm) GPG 2 1855 7.8 NS
PPG 2 1795 21

FCR1? (ppm) GPG 2 149 2.8 NS
PPG 2 145 15.5

FCR3* (ppm) GPG 2 111 14 NS
PPG 2 110 14

Fatiga (E. Borg) GPG 2 13 1.4 NS
PPG 2 15.5 0.7

Grasa corporal (%) GPG 2 16.4 0 NS
PPG 2 15 5.2

Kg de Grasa GPG 2 11 0.6 NS
PPG 2 11.4 5.6

Agua corporal (%) GPG 2 62 0 NS
PPG 2 62.8 33

Kg de agua corporal GPG 2 41.7 2.2 NS
PPG 2 46.3 5.1

Kg de masa libre GPG 2 56.3 29 NS
PPG 2 62.5 6.3

Metabolismo Basal GPG 2 15875 67.2 NS
PPG 2 1696.5 164.7

Peso (kg) GPG 2 67.3 3.6 NS
PPG 2 73.9 11.9

Kilocalorias/dia GPG 2 2170 70.7 NS
PPG 2 1785 49.5

Hidratos de carbono (%) GPG 2 50.5 2.1 NS
PPG 2 47 0

'FCbasal= Frecuencia cardiaca basal; >FCM=Frecuencia cardiaca maxima; "FCR1= Frecuencia cardiaca al minuto 1; “FCR3=
Frecuencia cardiaca al minuto 3; *GPG= grupo intervencién; °PPG= grupo control; ‘DS= desviacién estandar; °p= significacion

estadistica; °NS= no significativa

5.1.5 Resultados referentes al estilo de vida, entrenamiento y efectos secundarios.

Durante la intervencion un participante del grupo control tuvo cambios en el estilo de
vida y en el entreno. No podia continuar realizando dicho deporte en las mismas
condiciones ya que no podia seguir los ritmos de entrenamiento pautados.

Por otra parte dos participantes del grupo intervencion tuvieron cambios en el
entrenamiento ya que estaba finalizando la temporada.

Por ultimo ningun deportista presenté efectos secundarios.
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5.2 Resultados propios del trabajo de campo de la prueba piloto

Una vez realizada la prueba piloto de la investigacion se han podido observar una

serie de situaciones que se mencionan y analizan a continuacion.

1. El reclutamiento de los participantes para la prueba piloto se llevé a cabo entre el
mes de abril y mediados del mes de mayo. Estas fechas no fueron las mas
correctas. La temporada de cursas y entrenamientos ya estaba finalizando, es decir,
algunos participantes ya no continuarian entrenando en las mismas condiciones de
intensidad porque durante el verano no hay tantas propuestas de carreras, ademas

entre otros motivos porque las condiciones climatolégicas son menos adecuadas.

Por otra parte los participantes que si continuaban entrenando para presentar alguna
cursa durante el mes de junio, al iniciar la investigacion durante mayo y teniendo en
cuenta que el estudio tienen una duracion maxima de 8 semanas aproximadamente,
éstos no estarian en las mismas condiciones al inicio que al finalizar la intervencion.
Tendriamos que realizar las pruebas finales casi finalizando junio o mediados de

julio. En dicho momento si habria finalizado completamente la temporada.

Para el estudio final se debe buscar las fechas adecuadas de maximo

entrenamiento, hay que tener en cuenta la duracion del estudio.

2. El tiempo de duracion del estudio podria ser reducido incluso hasta la mitad. La
primera propuesta de esta investigacion para el tiempo de intervencion es de 6
semanas. Durante la prueba nos hemos dado cuenta que durante este tiempo
podrian haber varios cambios en el entrenamiento, ademas la probabilidad de lesién
es alta. Por lo anterior se deberia ajustar esta variable y reducir el tiempo de la
intervencion, adaptarla a los momentos de menos cambios en el entrenamiento y sin

gue esto afecte al posible efecto del PG.

3. Uno de los aspectos mas importantes de la Course Navette es que tiene la
capacidad de predecir con buena fiabilidad la capacidad aerébica maxima de varios
participantes a la vez. Lo anterior hace especialmente competitiva la prueba ya que
si corres con mas de una persona presentas sensaciones diferentes a si la realizas
individualmente.
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Para este estudio se decidio realizar las pruebas individualmente por dos motivos. El
primero tenia que ver con la disponibilidad, nos hemos tenido que adaptar a los
horarios de cada participante reduciendo las posibilidades de poder realizar la
prueba conjunta. El segundo motivo tenia que ver con la recogida de la informacién

de la variable recuperacion cardiovascular. Solo se disponia de un pulsimetro.

Por todo lo anterior muchos participantes realizaban la prueba y describian que se
sentian poco motivados, sin la sensacion de dar lo maximo en la prueba. Se deberia
realizar la cursa con mas de un participante. En los casos en que no se pueda
realizar lo anterior, lo adecuado seria disponer de un deportista que no participe en
el estudio y que en los dltimos momentos de la prueba haga la cursa al lado del

participante a modo de liebre.

Por otra parte hemos podido apreciar que aquellos individuos que nunca habian
realizado dicha prueba, la primera vez que la llevaban a cabo los resultados eran
muy inferiores a los de la segunda vez. Hay una posibilidad que el participante tenga
mas seguridad al realizar una segunda cursa. Se deberia realizar una cursa previa

en aquellos casos que nunca hayan realizado un test de capacidad maxima.

4. Por los resultados de la participacion global del estudio, nos debemos plantear el
tamafio de la muestra. Hay varias posibilidades de que haya muchas bajas durante
el proceso. Las variables que pueden afectar a la continuidad en el entrenamiento

son diversas. La situacion que mas puede afectar son las lesiones.

5. La frecuencia cardiaca maxima se obtiene del registro de la FC mas alta después
de una prueba maxima como la Course Navette. La cursa se divide en periodos
donde cada periodo presenta cinco rectas de 20m cada una. Lo anterior supone un
problema a la hora de registrar la FC ya que el participante al acabar cada periodo
sabe si podra acabar el siguiente (5 rectas) o que a lo mejor solo podria realizar
alguna mas. Consecuentemente el deportista finaliza la prueba al acabar un periodo
y no donde su FCM podria estar. Asi dicho registro podria no estar registrado
adecuadamente. Para cumplimentar correctamente dicho registro el participante
tendria que saber que la prueba no finaliza cuando acabe un periodo si ho cuando el
no pueda continuar con el ritmo aunque el valor de la VO2max sea del dltimo

periodo.

65



6. La recogida de la informacion del registro dietético como se planted inicialmente
en este protocolo ha tenido especial dificultad en esta parte de la investigacion. La
App que se tenia previsto para dicho registro en algunos dispositivos no se podia
descargar, las conexiones eran lentas y en algunos no funcionaba correctamente. El
registro se realiz6 en su mayoria en papel. Dicho registro presenta ciertas
limitaciones ya que a muchos participantes se les olvidaba o no se cumplimentaba
correctamente. Para el estudio final se deberia buscar una aplicacion mas

adecuada. Se debe intentar buscar una alternativa al registro en un diario dietético.

5.3 Resultados del analisis cualitativo

Cabe destacar que esta parte del estudio no se ha realizado completamente para
tener unos resultados adecuados. Solo se ha realizado una entrevista a un
participante del grupo intervencion. El propésito de realizar dicha entrevista era
poner en practica el cuestionario planteado, asi como tener una vista general de lo
que piensan, de las sensaciones percibidas durante el estudio y ademas conocer el
entorno tanto social como familiar del participante. Los resultados que se plantean a

continuacion se tienen que analizar en el contexto del tamafio de la muestra.

La primera cuestion que el participante plantea son las dificultades en el entorno
social que presentan los deportistas que realizan este tipo de deporte. Dedican
muchas horas a entrenamientos y preparaciones. El entorno social se ve reducido

asi como el tiempo que se dedica a la familia.

Hay una clara necesidad por parte de los deportistas de una figura que guie la
alimentacion adecuada para este tipo de deporte. Hay un completo desconocimiento
asi como dificultades y dudas en cuanto a las correctas pautas de alimentacion y

suplementacion.

Un planteamiento evidente y claro que sale en la entrevista es el momento idéneo
para realizar la intervencion de esta investigacion. Se debe buscar una mejor
temporada, mas estable, donde los entrenamientos no se reduzcan o haya muchos

cambios. Se ha realizado esta prueba piloto en la fase final de la temporada.
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Como se ha mencionado anteriormente el participante dedica muchas horas en los
entrenamientos. Esto podria generar un problema en la participacion del estudio ya
que aquellos deportistas que disponen de menos horas libres ya sea por el horario
laboral o por el entorno social los entrenamientos se podrian suprimir generando un

sesgo.

Hay que tener control con aquellos participantes que no siguen las pautas de
entrenamiento estrictamente por el entrenador. Son mas propensos a no realizar los
entrenamientos asi como bajar las intensidades. Se debe asegurar el correcto

seguimiento del entrenamiento.

A modo general se aprecia gran disponibilidad para asumir una suplementacion que
suponga un aumento de su rendimiento. La toma de la pastilla no supone un

esfuerzo mayor, es comodo y facil de realizar.

En cuanto a las sensaciones presentadas durante la participacion en cursas durante
la suplementacion el participante manifestdé buenas sensaciones, incluso mejoras en
los tiempos de marca, hay que tener en cuenta que el participante que realizo la
entrevista habia bajado los entrenamientos y se encontraba fatigado cuando
entrenaba. Parece que la recuperacion post ejercicio es la que mas puede verse

afectada de manera positiva.

La adherencia al tratamiento es muy buena aunque la toma de la pastilla en

ocasione supone un problema porque se puede olvidar alguna ingesta.

Parece gue la aparicion de buenas sensaciones relacionadas con la intervencién son
aquellas que se perciben en los dias donde el entrenamiento es mas estable y no
hay tantos cambios.

Por todo lo anterior hay una clara necesidad de que el participante de esta
investigacion tenga una pauta de entrenamiento estricta y que los dias pautados se
cumplan. La temporada para realizar la intervencion debe asegurar que el deportista

no prevera cambios en el entreno.
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6. DISCUSION
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6.1 Discusion de los resultados estadisticos y comparacién con otros estudios.

Teniendo en cuenta que el correcto seguimiento de la pauta de entrenamiento para
el aumento del rendimiento fisico es clave en cualquier tipo de deportistas, la
suplementacién con algun tipo de ayuda ergogénica supone un aporte extra en dicho

aumento.

El principal inconveniente que se presenta con dicha cuestion es que en el campo
del deporte, saber qué tipo de suplementacién utilizar, cuando tomarla y sobre todo
cuanta dosis no es un tema claramente definido. Lo anterior se unifico en este
estudio con tal de esclarecer el aporte que supone, en el aumento del rendimiento, la

suplementacién con panax ginseng.

Para la prueba piloto se han reclutado solo 16 participantes entre los que mas de la
mitad no han finalizado el estudio y evidentemente los resultados estadisticos no

muestran ninguna diferencia significativa en ninguna de las variables.

A priori para esta fase del estudio dichos participantes serian suficientes, ya que
otros estudios han realizado dicha comparacion con una participacion mas o menos
igual(17)(19), pero en el transcurso de la investigacion se presentaron muchas
bajas. Aun asi y teniendo en cuenta el tamafio de la muestra los resultados de esta
parte de la investigacion sugieren una tendencia positiva en la linea de lo que se
espera del suplemento. Una posibilidad para solucionar lo anterior seria reclutar mas
participantes con tal de mantener una muestra mas adecuada para la prueba piloto
pero por motivos de plazo de entrega del trabajo final de master no ha sido posible

continuar con el reclutamiento.

Al inicio de la intervencion cabe destacar que los grupos son iguales ya que no hay
diferencias significativas, aun asi si se analiza en términos generales el grupo control
tiene una media de VO2max y fatiga méas alta, las variables FCbhasal y FCM mas

bajas y la FCR1 y FCR3 son similares que las del grupo intervencion.

Los resultados de la comparacion intra grupos se correlacionan con lo esperado en
este estudio. Hay un aumento del rendimiento deportivo como media pero sin
significacion estadistica en el grupo intervencién. La variable VO2max aumento, la

fatiga se mantuvo teniendo en cuenta que el nUmero de paliets también aumentaron,
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la recuperacion no presenta ningun cambio, la FCbasal disminuyo y la FCM se
mantuvo. Ademas al parecer hay un aumento en el porcentaje de agua corporal asi

como en el de la grasa.

Por otra parte los resultados de la comparacion del antes y del después del grupo
control tampoco han tenido significacién estadistica pero en términos generales la
evolucion de las variables estan en la linea de lo que se esperaba para este grupo.
Leve aumento de la VO2max que podria ser explicado por el entrenamiento en si,
mantenimiento de la FCbasal y FCM, aumento de la FCR1 y FCR3 sin aumentar el

rendimiento y aumento de la fatiga relacionado con el nimero de paliets.

Lo anterior tiene mucha importancia ya que aunque no hay diferencias
estadisticamente significativas los resultados en ambos grupos no se producen en

direccién contraria a la esperada.

Un aspecto que causa curiosidad es que el porcentaje de agua disminuyo en el
grupo control en comparacion con el grupo intervencion en el cual aumentd. Cabe
destacar que la hidratacion es un aspecto de gran importancia para el aumento del

rendimiento deportivo.

La grasa corporal aumentd en ambos grupos, posiblemente se deba a que la
temporada estaba finalizando y el deportista tiene menos presion por ser tan estricto
con la pauta de alimentacion que sigue durante el afio, por ende incrementando por

defecto las calorias consumidas.

Durante la intervencién no se presentan efectos secundarios descritos, lo que se
correlaciona con diversos estudios que han demostrado la inocuidad del
suplemento(13)(11). Los efectos secundarios que se describen posiblemente tengan
aparicion con dosis mas elevadas ya que éstos han aparecido en pacientes que

ingerian hasta tres veces mas de la dosis que en esta investigacion se propone.

Aunque la investigacion en este campo es escasa, los estudios que se han realizado
apuntan a que el ginseng no ejerce un efecto positivo en la capacidad aerdbica
maxima(19) pero si en la fatiga(18)(15), es posible que el efecto se refleje en la
ganancia en potencia, es decir que el participante tenga la capacidad de resistir

aguellos momentos mas dificiles de una carrera como un sprint final. Ademas
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posiblemente el suplemento otorgue al deportista una mayor capacidad de

concentracion y de toma de decisiones en momentos de alta intensidad(19).

Por otra parte las dosis que se han estudiado en otras investigaciones son tan
distintas que los resultados posiblemente se verdn distorsionados, por ejemplo
algunas investigaciones han pautado el suplemento con dosificaciones desde los 3g
hasta los 20g de extracto(13)(17). Dichas investigaciones han visto que no hay un
efecto beneficioso en el aumento del rendimiento, pero ¢podria verse un efecto
positivo en el participante con una sobredosificacién?, ¢es posible comparar dicho
estudio con uno como este donde la dosis es de 350mg?

Los estudios que se han realizado mas similares tienen la desventaja que el tamafio
de la muestra no supera los 15 participantes pero son comparables con la prueba
piloto de este estudio. Al parecer no se ha demostrado un aumento del rendimiento
ni una disminucion de la fatiga pero si hay un aumento del rendimiento psicomotor,

lo cual va en la linea que en esta investigacion se plantea(19).

Los estudios que han demostrado una disminucién de la fatiga y un posible aumento
del rendimiento se han realizado en animales. Dichos estudios dejan claro la dosis y

el tipo de polisacarido que tiene el efecto esperado(15)(18).

6.2 Discusion de los resultados de la prueba piloto, trabajo de campo.

La prueba piloto ha mostrado como el disefio de este estudio es el adecuado asi
como los criterios de seleccion de los participantes, aun asi se debe tener mas en
cuenta 0 mas controlado el entrenamiento propiamente. Se debe contar con la

ayuda del entrenador para este caso.

De cara al proyecto final se debe de tener en cuenta una serie de mejoras que sin
afectar el disefio del estudio impliqguen mejores resultados. Las mejoras que se

plantean después de la prueba piloto son:

El reclutamiento se debe realizar en los momentos oportunos de entrenamiento.
Para el estudio final se debe tener en cuenta la opinidén del entrenador ya que es la
persona que esta en contacto con los deportistas y sabe exactamente los momentos

Optimos de cada uno de los participantes. Ademas se debe estudiar la posibilidad de
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reducir el tiempo de duracién de la intervencién con tal de reducir la posibilidad de

baja por lesiébn o motivos que lleven al incumplimiento.

Ademas y siguiendo la metodologia de otros estudio, la mejor manera de valorar el
aumento del rendimiento es una prueba de esfuerzo con valoracion de gases. Dicha
prueba requiere una inversion determinada que a ser posible se pueda asumir, en el
caso que no sea lleve a cabo ésta, se deberia escoger una prueba indirecta que
tenga en cuenta la potencia ya que la course navette desprecia este valor

adicionandolo a la capacidad aerébica maxima.

Si se opta por una prueba submaxima se debe valorar que el participante se sentira
mas motivado para llegar a su limite en una prueba en situaciones de competicion.
No se deberia realizar pruebas indirectas individuales y es necesario realizar una

simulacién previa en aquellos participantes que nunca hayan realizado dicha prueba.

Por otra parte se debe esclarecer la variable relacionada con la frecuencia cardiaca,
se deben seguir las mismas condiciones de recogida tanto para la FCbasal como
para la FCM. La FCM requiere que el participante llegue al maximo de su capacidad,
se debe tener en cuenta la tipologia de la prueba indirecta.

Las investigaciones que han utilizado una App para el registro dietético otorgaban a
sus participantes el propio dispositivo con la aplicacion para recoger la informacion.
La manera como se planted la recogida en este estudio ha llevado a problemas que
han hecho que no se pueda recoger de dicha manera. Por lo anterior se debe
asegurar con anterioridad el método mas correcto y facil de usar de no ser asi el

registro dietético en formato papel es una buena opcion.

Como se ha explicado anteriormente, al parecer el suplemento podria aumentar la
capacidad de concentracion del deportista, a modo de mejora se deberia estudiar el
planteamiento de afadir una variable que mida este aspecto en momentos de alta

intensidad.

Por ultimo, los deportistas en este ambito a modo general siguen muy bien las
pautas tanto de entrenamiento como de suplementacion, no suelen cambiar ni
abandonar sus habitos y estilos de vida y son muy adherentes a las pautas

propuestas ya que la disciplina en el deporte juega un papel clave.
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/. CONCLUSIONES
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Con la prueba piloto de esta investigacion no se ha demostrado la eficacia de
la suplementacibn con panax ginseng en el aumento del rendimiento
deportivo. Parece que hay una tendencia a mejores resultados en la
capacidad aerObica maxima en aquellos deportistas que siguen

correctamente la pauta de suplementacion.

La herramienta para determinar si realmente hay un efecto positivo en el
rendimiento deportivo deberia tener en cuenta el aumento de la potencia del

deportista durante la intervencion.

Se desaconseja realizar pruebas indirectas individuales, la competitividad en
el campo del deporte juega un papel clave en el esfuerzo que el participante

pone durante la realizacion de ésta.

No se ha observado una mejora en la recuperacion a nivel cardiovascular. La
FCbasal asi como la FCM parecen mejorar en los deportistas sometidos a la
suplementacién sin significacion estadistica. Es necesario esclarecer el

método para recoger o registrar la variable FCM.

Hay tendencia a una mejora en la fatiga por medio de la valoracion subjetiva
en los participantes del grupo intervencion sin significacion estadistica.
Aunque el valor absoluto de la fatiga no disminuya parece que éste no se

incremente aunque aumente la duracion de la prueba.

No se presentan cambios a nivel antropométrico. La evolucién de la
hidratacion en los deportistas del grupo intervencion parece que tiene una

tendencia positiva pero sin significacién estadistica.

El registro dietético se debe realizar por métodos mas faciles y sencillos para
el deportista. El diario en formato papel suele infravalorar el consumo calérico

y hay una posibilidad de que dicha variable no se registre correctamente.

El reclutamiento de los participantes se debe realizar en periodos iniciales de
la temporada asi como momentos de menos cambios a nivel de

entrenamiento, hay que tener en cuenta el tiempo que dura la intervencion.
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9. El tamafio de la muestra debe ser lo mas grande posible, hay muchas
posibilidades de baja durante el periodo de intervencién. EI mayor motivo es

la disminucién de los entrenamientos por lesiones.

10.Se debe valorar con mas profundidad la parte cualitativa de la investigacion,
al parecer hay mejores sensaciones en los participantes durante los

entrenamientos y carreras que ingieren la suplementacion.

11.La suplementacion con panax ginseng a 350mg al dia parece un suplemento
seguro, no aparecen efectos secundarios en los participantes sometidos a la

intervencién durante la prueba piloto.
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Anexo 1: Hoja de recogida de datos primaria y libreta de datos personales

Libreta de datos personales

Numero de asignacion |

Nombre

Edad I:I Direccion de residencia

Ciudad

Teléfono 1 I:I Teléfono 2 I:I

Profesion

Estudios

Whats APP I:I Correo Electrénico

GPG
Grupo asignado
PPG




Hoja de recogida de datos primaria

Numero de asignacion |

Modalidad de entrenamiento

n? de dias de entrenamiento |:|

¢Hace cuanto realizas este tipo de entrenamiento? |< 2afios  |>=2aflos

Horas semanales de entrenamiento I:I

Preparacion para competicion{ si | no | Cuantas realizadas I:I

Antecedentes patoldgicos Diabetes si no
Hiper/hipo tensién si no
Ansiedad/ patologia psiquiatrica si no
Cardiopatia si no

Suplementacion Consumo de plantas medicinales si no

si es no ¢Cuantas anteriormente?

éSabes que es un suplemento de fitoterapia? si no
¢Tienes conocimientos de plantas medicinales en el deporte? si no

Valoracion subjetiva del entrevistador

Apto | |

No Apto | |




Anexo 2: Certificado de analisis extracto seco de panax ginseng

FAGROMN BERIGA, 5AL. - JOSEF TAPIZLAEISD - ES5-05225 TERRASEA - BARCELONA
Ted 237072

FAGRON Fay 337311544

wew fagrornes  waw . compoundingmatiers.com

Fa. 1
January 28, 2014

Certificado de Analisis
EXTO.SECO GINSENG

FHI Froaimo Comirol Analtties | Retest QRIZEMS
H* CAS H* Apalsic i Analyele N° BA-FEE1D
M Produots fie=2 el W Lotai Batoh Mo [SEL 5]
Faoha Concluslin L [ F Cod. Mwssira | Sampde Mo, M-Z32182
Fabrioants Calidad Fimad EPC

H? Lots Criginal 12502.B0B-PFRI1Z2DT

INCI

Caracierkiloss

Poive Higrocodples fine ds solor balgs. Obisnlcs & pardle ds 18 ralz ds Panax gincsnig. Radio de sxitracalon 10:1

EMZAYDS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODC
icentficacion TLT Conforme AD1 20EST-00
Riquers = 30.0 % | Ginsenosidos) 303 % A1J20E8700
Metajes pesacos < 20 ppm < 20 pom A1 ZE0EST00
Cenizas iolakes =0 % 04T =& AZIZOEST-00
Flomo =3 ppm = 3 ppmi ASEI0EST00
Cadmio =1 ppm = 1 poemi AEY3I0ETT-00
Disalvemss resiouales EU Cir. Z009°=2 Corforms AEB30EST-I0
Tamafia de particuis B0 mesh Conforms AFY FEST-I0
Sercuria <01 pom <{,1 pom AFZ30857-00
Humzdad =20 % 4.7 % AGK3I0837-00
Aarobios bofales <= 10000 uicig 200 ufclp AHDEET-00
Hangos ¥ levaduras = 300 g 170 uficig AHEDEET-00
Dersldsd aparente [.45 - 0.ES pAmi 0.2 giml ALN30EST-00
Feslicicas EU Reg. 3967200 Conforme AIDEJEST-00
E coll Auzarieig Conforme AJEZ0EST-O0
Radicactividad Ausancly Conforme AIH=0ES7-00
Eaimonzila Auzerdeil g Corforms AJHECEST-I0
EAureus Auzeraeig Corforms ATH2OEST-IO
Adatowdnas Test Conforme AYE085T-00
Conservackn En envase hermético, prolegido de b luz, la humedad y e calor
fagron.nl Fagran BV - Hoogeweenemveg 1o - 2413 LV Mieuwerkark 3an den Ussal - Tel. +31 [e)180 3311 33 - Fax +31 (o Bo 331111

KK, 24959311 - ITW N1 ML Bo41.Bg.924 - ING Litrecht 6 41 Bz 451 - IBAN NL4INGE 0654 182451 - BIC INGEN L2A




Anexo 3: Ficha técnica panax ginseng

FAGRON

z

KOG FARMA, 5L FICHA TECNICA
GRUPO FAGROM
Teléd: 5 73107 22

Telefax: 93 T3 16 44
consufasgBrolgarma com

(PRODUCTO

GINSENG

[DENOMINACION

PANAY GINSENG | Aralaceas)

DESCRIPCION

PROPIEDADES

Es originaria de Corea y noreste de China. Se cultiva en Corea, Japon,
Rusia v Bulgaria.

La droga es la raiz con un minimo de 8 afiog y con un contenido de un 2-3%
de sapondsidos friterpénicos.

Los princigios actives son los siguientes:

Gingendsidoz (Rb 0, Rb1, Rc, Rg 1, etc. La composicién varia de una
especie a otra)

Polizacaridos: panaxanos

Heterdsidos: panaguilona

Aceite esencial rico en panacsno, limoneno, terpingl, citral.
R-sitostero

Estrona

Taninos

Resina

Ginsenizinas A-K

Pectina

Witaminas: C, B1, B2, B12, acido nicotinico, dcido pantotenica, biotina
Colina

Oligoelementos: Cu, Mn, Al Na, K, Fe, Mg, Ca

Enzimas.

s Adaptogena, antisstrés.

m Anficxidante: protege contra las radiaciones ionizantes, disminuye la
produecion de radicales libres y aumenta |a actividad de la superdxido
digmutasa, enzima antirradicalar.

m Estimulante general.

s Inmunomadulador: refuerza las defenzas inespecificas mediante un
aumento de la fagocitosiz a nivel del SRE, de la actividad anticomplemento |
de la accion de |as fosfatazas alcalinas. A nivel de la flora intestinal produce
un incrementa de los bifidus e inhibe cigrtos Clostridiums.

s Hipoglucemiants.

» Hepatoprotector (ginsenosido RO): dizminuyendo los niveles de
fransaminasas y la proliferacion de tejido conactivo.

a Anabolizante, estimulador de la sintesis proteica.

s Hipolipemiants.

s Antiagregante plaquetario, filbrinolitico.

s Emenagogo.

» Afrodisiaco a nivel espino-sacro.
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APLICACIONES

- Astenia, tension nerviosa, “stress”, depresion, convalecencia, impotencia
de causa psiquica o endocring.

- Hepatitis.

- Coadyuvants en tratamientos detoxificantes.

- Situaciones en las gue se requiera accion estrogénica: amenormea,
dizmencrrea, esterilidad, menopausia.

- Hiperiipidemias.

- Diakbetes tipo |I.

POSOLOGIA

Polvo de raiz: 100-200 mg /cépsula, 3-4 capsulas fdia. Dosis méaxima 2g/
dia.

Extracto seco (5:1); 200-400 mg fdia, repartidos en 3 tomas.

Extracto fluida{ 1 g = 52 gotas): 500 mg / dosis, 1-2 tomas /dia.

Tintura al 20% : 5 g /dia, en varias tomas.

Enolada 5% - 1 cucharada ffoma 2-3 veces / dia después de las comidas.

EFECTOS ADVERSOS

Pueds producir una accion paradoxal sobre |la tension arterial.
Se debe considerar en cada caso el efecto estrogenico v excitante.

TOXICIDAD

El uso continuado v abusivo de esta droga produce el Sindrome de abuso al
Ginseng, caracterizado por: hipertengian arterial, nerviogizsma, insomnio,
erupciones cutaneas y diarrea matutina.

El efecto estrogénico puede ser responsable de alteracionas ginecologicas:
metrorragias postmenopausicas, mastalgia.

FORMULACION

Jarabe de Ginseng

Extracto fluido de Ginseng 5q
Jarabe simple 85 g

Pozologia: 4-5 cucharadas al dia repartidas en 2-3 tomas.

BIBLIOGRAFIA

Periz J.B:, Stibing ., Vanaclocha B. Fitoterapia Apllicada. M.L.C.OF,
YWalsncia, 1995,
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Anexo 4: Hoja de seguridad panax ginseng

FAGRON IBERICA, SA.LL HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

Teetax 63731 16 48 Directva 01/155/CE

FAGRON consuliasgiagonas
W Egranas

EXTRACTO SECO GINSENG

1. ldentificacion de la sustancia o del preparado y de la sociedad o empresa

Denominacién: EXTO. SECO GINSENG
Emprasa: Fagron Ibérica, S.A.L.
Josep Tapiolas, 150 - Terassa
Tel.: 93 7310722 * Fax: 93 7311644
Telefono de urgencias: 91 5620420
2. Composicion/informacion sobre los componentes
Extracto seco de ginseng (Panax ginseng Meyer Root).
3. Identificacion de peligros
Producto no peligroso si se utiliza correctamente.

4. Primeros auxilios

Ingestidn: Beber agua. Provocar el vémito silavictima esta consciente con laxante de
Sodio sulfato (1 cucharada por 4 de litro de agua).

Contacto con los ojos: Lavar con abundante agua.

Contacto con la piel: Lavar con abundante agua y jabdn.

Por inhalacidn: Sacar al aire libre.

5. Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincidn: Polvo quimico seco, espuma resistents a los alcoholes, didxido
de carbono, agua.

6. Medidas a tomar en caso de vertido accidental
Evitar la eliminacidén en &l sistema de alcantarillado o directamente en el medio

ambiente. Barrer el producto derramado para evitar el polvo. Recoger en un
recipiente. Las pequefas cantidades se puesden lavar con aguay jabén.
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FAGROHN IEERICA, S 1L
G, [orommecss, HOJA D DATOS DE SEGURIDAD
- Telela: 23731 16 44 - 3
FAGROMN consuliasiglagron.as
W, 3QI0N S8

7. Manipulacion y almacenamiento
Manipulacion:
Evitar todo contacto con los ojos, la piel y las mucosas. Evitar la formacién de
polvo,
Almacenamiento:
Mantener los envases bien cerrados. Consevar sélo en envase original.
Almacenar en lugares secos y ventilados, alejado de la luz solar directa.
8. Controles de exposicion/profeccién personal
Se recomienda usar guantes, mascarilla y gafas de proteccidn. Usar ropa de trabajo.
9. Propiedades fisicas

Aspecto: Polvo beige. Higroscapico.
Solubilidad:  Soluble en soluciones hidroalcohdlicas.

10. Estabiliclad y reactividad

Evitar acidos, bases corrosivas y sustancias oxidantes, agua.
11. Infermacion toxicolégica

Oral LDS0: 4000 mg'kg rata.
12. Informaciones ecoldgicas

Mo existen peligros ecoldgicos si se usa de forma correcta.
13. Consideraciones relativas a la eliminacion

Obsenvar todos los reglamentos estatales y locales sobre la proteccion del medio
ambiente.

14. informacion relativa al fransporte

Producto no peligroso.

15. Informacion reglamentaria
Frases 5: 522, 526y 529.
16. Otras informaciones
Los datos suministrados en esta ficha de sequridad se basan en nuestro conocimiento

actual. Describen tan sélo las medidas de seguridad en el manejo de este producto y no
representan una garantia sobre las propiedades descritas del mismao.
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Anexo 5: Certificado de analisis celulosa microcristalina 101 (placebo)

FAGROM |

EERICA, BAL. - JOBEP TAFIOLAZ 150 - E3-0822E TERRASEA - BARCELDMNA
Tel 5373110722

FAGRON Fax 537311644

www.fagron.es  www.compaundingmatizrs.com

Certificado de Analisis

CELULOSA Microcristalina 101

Fa. 1

Hovember 28, 2011

FM
HECAR 8004248
H® Frodusto AZI80-00

Faciia Comoluckan DEA

He Analcic ! Analvsls N°
4% Lotel Batoh No

Cod. Mescira /| Sampls Ho.

L 1s)

Calldad Final

Proximo Controd Analfloc ! Retsst

BEA-1F1TE
L110&0354
MOTTEER
PH.EUR.

[t

Caranterictioas Podwo blanoo o cacl blanog, Tino o granuloco. Pracioamants Incoluble sn agua, sostona, stanol, folusna, doldos diluidos
y &0 discluciin ds hidroxide de sodio de B0 gl

ENSAYOS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
W ldentficacion AZE Condorme AD1Z2350-00
& Peérdida por desecackn =7.0% 420 % ADEZ2350-00
& Mehles pesados = 10 ppm <10 ppm
@ Cenizas sulfiricas 00 %
W pH [
B Contaminackn microbluna Contorme:
& Corcucfividad 32,2 p3iem
@ Sustancias solubles =n agua 017 % A5132350-00
& Susiancias solubles =n &le=r OLOOT % ASE32350-00
@ Disolentes residuaies Test PhEur. Contorme:
w Solublidad Test PhEur, Condorme AJWM333E0-00
Consersackin En envase blen cemada
Anna Vifias

Directora Técnica Farmacéutica
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Anexo 6: Ficha técnica celulosa microcristalina 101 (placebo)

FAGROMN

FAGROMN TBERICA, 5 AL FIZHA TECMNICA

PRODUCTO

CELULOSA MICROCRISTALINA

DEHOMIMACION INCI

Micrceristallinum callulosum

SINONIMOS

vical. Calulosa cristalina. Celulosa gel. Calulosa microgranulada. E-480.

HUMERQ CAS

S004-34-5

DESCRIPCION

CARACTERISTICAS

Se obtiene por hidrdlisis dcida controlada (despolimarizacidn parcial) de a-
celulcsa, purificacidn y secado por atomizacian.

ILSPECTO Palvo blanco fine, cristaling, inodoro
& insipido.

TAMANO DE PARTICLULA 50 mm

FORMULA EMPIRICA (CeH1005n

PESO MOLECLULAR aprox. 36.000

SOLUBILIDAD Insoluble an agua, dcidos diluidos v
la mayoria de disolentes organicos.
Ligerameanta soluble en solucidn da
MaCH i1:20).

PROPIEDADES

Compatible con la mayora de principios adivos y excipiantas.
Higroscdpico; consary ar en recipientas bien camrados.

Buana comprasibilidad y plasticidad.

Flujo medificable mediante ligera lubrificacidn.

Dizgraganta eficaz.

Euan diluyeanta.

Elevada capacidad de adsorcidn de sustancias acuo-olecsas.

APLICACIONES

Diluyenta v aglutinants de comprimidos, para comprasion seca y granulacién
hameada. Dosis: 5-20%.

Disgregants de comprimidos. Dosis: 5-15%.

Lubrificanta v antideslizanta de comprimidos. Dosis: 5- 109

Diluyenta de cipsulas. Dosificacion recomeandada: 10-230%.

También se emplea como aditivo alimantario y en la elaboracidn de productos
cosméticos como hidrocoloide.

DOSIFICACION

Vara en funcidn de la aplicacidn que se vaya a realizar. (véase Aplicacionas)

REACCIONES
ADVERSAS

El consumo de grandes cantidades de celulosa puede ocasionar un efects
|laxante, caso bastante improbable cuando se usa como excipienta en
formulacionas.

_—

TOXICIDAD

LOVLE 50 via oral en ratas: = 5.000 mo'kg
LOVLC &0 via tpica an coneajos: = 2000mo'kg

BIBLIOGRAFIA

Faulii Trillo. Tratado de Farmacia Galenica. Luzén 5, 5.A. de Ediciones.
M? Teraza Castaho, Lourdes Ruiz, José Luis Vidal. Monografias
Farmacéuticas. C.0.F de la provincia de Alicante, 1992

MARTIMNDALE. Tha Extra Pharmacoposia. 30 ? Edition. Ed. The Royal
Phamacautical Press. Londres, 1993

Informacién provesdor.
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Anexo 7: Hoja de seguridad celulosa microcristalina 101 (placebo)

ROIG FARMA, 5.4 - [ -
—_— —  ROIG PARMA 54 HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

FAGRON Directiva 31/155/CE

CELULOSA MICROCRISTALINA 101

L. Idennficacidn de la sustancia o del preparado v de la sociedad o empresa
Denomenacion: CELULOSA MICROCRISTALINA 101

Empresa: Foig-Farma, 5 A * Jozep Tapioles 150 - Terrassa
Tel: 7310722 * Fax: 7311644

Teléfono de negencas: 91-5620420
2. Composicién,/informacion sobre los componentes
CAS D" 0004-34-5
3. Idennficacion de pehigros
Froducto no peligrosao
4. Pomeros auwxilios
Ingesticn: Lavar 1a boca con agna.
Conmcto con los ojos: lavar con abundante agna.
Conracto con la piel: lavar con agoa.
Por inhalacidn: Sacar al aire Lhee.
5. Medidas de lucha contra incendios
ledios de exnncidn habimales: dicmdo de cachone, polvo: o agna.

6. Medidas a tomar en caso de verndo accidental

Recoaze mecimcamente el marenal Inorodncic en recipientes cerrables. Mo dejar que el producto
entre e el sistema de aleanmrllado.

= |

. Manipulacion y almacenamiento

Ianzener los contenedores bien cerrados
Almacenar en Ingares secos v ventilados
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— — AL, S L HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD
FAGRON Teléfier: 93 T4 07 22 Diractiva 94/155/CE

Telefi

U3 731 16 44
enniahis (T vog finsa.ocen

§. Controles de exposicidn/proteccion personal

Ilan:pular el produoecto en un npar venclado

Ze recomuenda usas guantes 7 gafas de protecouon.

Ilascara antipolvos

MMan:pular con las precanciones de higiene imdustral adecnadas, 7 respetar las nocmas de segunidad.

9. Propiedades fisicas
Aszpecta: polro
Color: blanco
Zolubd:dad soluhle en agna
pH 55-7.0

10. Estabilidad v reactividad

Froducto estable

11. Informacidn toxicoléogica
Mo presenta reglamentacion. La celulosa es nn componente de casi todos los alimentos vegetales.
Una pmeba de alimentacion suberdnica con ratas durante tres meses no mosto efectos nocvos.
La celnlosa se vtliza en grandes cantidades a novel farmacéntico desde hace afdos 7 no se han
registrade efectos noowos,

12, Informaciones ecoldgicas
Mo presenma ninpin pelisro para el ecosistema

13. Consideraciones relatvas a la eliminacion
Observar todos los reglamentos estatales v locales sobee la proteccion del medic ambents.

14. Informacidn relativa al transporte
Froducto no sojeto a reglamentacion

15, Informacidn reglamentana

Mo requiere
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Anexo 8: Cuestionario autoadministrable para control de variables semanales

Cuestionario propio

Recuerde que este cuestionario lo ha de contestar cada semana (lunes), posteriormente le
enviaremos un recordatorio via whats App para que por la misma via envie sus respuestas.

Recuerde que en mensaje debe enviar primero su numero de identificacion seguido del numero
de la pregunta con la respectiva respuesta (si/no)

Por ejemplo 1 no 2 no
si 1 no

N2 de identificacion I:I

|n9 | Pregunta |Respuesta

wm

En general écree usted que ha cambiado su estilo de vida?

DaHa aumentado el consumo de bebidas alcohdlicas como vino,
cerveza, licores etc., en comparacién con la ingesta que tenia
habitualmente?

DaActualmente es fumador?

DaSigue las pautas de entrenamiento que le ha indicado
su entrenador?

(%2)

=z p=4 =2
o o o

wm

H I
p=4 =z
o o

IZI&Ha ingerido durante esta semana cada dia las capsulas
tal como se le haindicado?

H
=z
o

ICI&Ha olvidado ingerir la capsula en el horario acordado?

aHa tenido diarrea, hinchazoén, nauseas o vomitos?
aHa notado pulsaciones aceleradas (taquicardia)?

IZI&Ha tenido la sensacion de estar mas nervioso de lo habitual?

H
=2
o

wm

IH
=z =z
o o

H
=z
o

aHa tenido insomnio o algun tipo de problema para dormir?

H

¢Ha tenido dolor de cabeza?

Gracias por contestar las preguntas, recuerde que debe comunicar cualquier molestia que le
pueda estar provocando el suplemento



Anexo 9: Ficha de recogida de datos pruebas fisicas

Prueba de esfuerzo

Fecha

N2 de identificacion

| pre

post

[ ]
Course Navette |
[ ]

Velocidad a la que ha terminado

voamax [ ]
FC

tempo [ ]

Basal |:| FCMax

[ ]
FCR1 [ ] FCR3 ]

Escala de Borg |

Puntuaciéon |:|

Observaciones
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Anexo 10: Ficha de recogida de datos antropometria

| Antropometria

Fecha

N2 de identificacion I:I | pre post

¢El deportista se encuentra en las condiciones estipuladas? si

Peso (kg) I:I altura (m) I:I IMC
% de grasa I:I kg de grasa I:I % de MLG
% de agua I:I Kcal totales I:I %HC
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Anexo 11: Hoja de informacion al paciente

TITULO DEL ESTUDIO

Evaluacion de la eficacia del Panax Ginseng en el aumento del rendimiento
deportivo de tipo aerébico en hombres

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Cristian Didier Hernandez Garcia
Trabajo de final de Master
Nutricionista y Dietista

N° Col: Cat 000694

Tel: 659617783

Email: cdidih@gmail.com

CENTRO

Universidad de Lleida (UDL), Facultades de Enfermeria y Ciencias de la actividad
fisica y del deporte CAFE.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se
le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para ello
lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas

que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento,

sin que por ello se altere la relacién con el equipo de esta investigacion.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Este trabajo se realiza con la idea fundamental de evaluar la eficacia de un
suplemento a base de plantas medicinales (Panax Ginseng, PG) en hombres
deportistas con actividad fisica de tipo aerdbico. Determinando si en realidad hay
una evolucion favorable en cuanto al rendimiento fisico, recuperacion, disminucion

de la fatiga y evolucion de la composicion corporal de dichos deportistas.

El objetivo principal de este estudio es determinar la eficacia de la suplementacion
del PG en la mejora del rendimiento fisico de tipo aerdbico en hombres en la ciudad
de Lleida.

Como objetivos secundarios se encuentran

1. Explorar la evolucion a nivel cardiovascular, durante la actividad fisica y la

recuperacion post ejercicio en estos deportistas.

2. Cuantificar la disminucion de la fatiga producida por el ejercicio fisico

durante dicha actividad.

3. Analizar los cambios producidos a nivel antropométrico (% de grasa, % de

agua y % masa magra)

Metodologia: Se trata de un estudio experimental, ensayo clinico aleatorizado doble

ciego.

Los participantes que se incluyan en esta investigacién se dividiran en dos grupos
mediante un programa informatico (EPIDAT) (usted tendra el 50% de probabilidad
de formar parte del grupo intervencion o del grupo control). Es decir, de forma
aleatoria la mitad de los participantes recibiran el suplemento (Ginseng) en forma de
1 capsula y la otra mitad recibird un suplemento que no es farmacoldégicamente

activo (placebo) también en forma de 1 capsula.

Cabe destacar que esta asignacion y el tratamiento que cada participante recibira
seran totalmente andnimos, ni el participante ni los investigadores principales de

esta investigacion sabran a qué grupo pertenece cada deportista.
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La intervencidn de este estudio tiene una duracion de 8 semanas, de las cuales
durante la primera se realizan las pruebas fisicas de esfuerzo, las instrucciones y las
entrevistas a cada deportista con el fin de recoger los datos necesarios para la

valoracion de las variables de interés.

Las siguientes 6 semanas se realiza la intervencion propiamente. Los deportistas
mientras que realizan sus entrenamientos habituales, ingeriran 2 horas antes del
inicio del entrenamiento la suplementacién que a cada uno le corresponda. Al
finalizar la séptima semana se realizan las mismas pruebas fisicas con tal de tener

los datos necesarios para la comparacion pertinente.

La octava semana se finaliza la intervencién y se realizaran las entrevistas

propuestas y recogida de datos complementarias.

Al participar en esta investigacion, usted tendra que realizar una prueba de esfuerzo
indirecta (Course Navette). Consiste en recorrer una distancia determinada en un
tiempo establecido, con la intension de determinar su capacidad maxima aeroébica.
Dicha prueba se realizara dos veces antes y después de realizar la intervencién. En
dicha prueba se recogeran datos cardiovasculares, de esfuerzo (fatiga) y de la

propia capacidad aerébica.

Ademas se realizara una bioimpedancia con tal de valorar su composicién corporal
(%grasa, % de agua y % de masa magra). Esta prueba es una técnica no invasiva y
No supone ningun riesgo para su salud. Debe tener en cuenta que para la realizacion
de esta parte del estudio se debe asistir a la prueba en una condiciones

determinadas relacionadas con la alimentacion y la actividad que realice.

Por otra parte debe enviar un mensaje semanalmente con las respuestas de un
cuestionario entregado y explicado con anterioridad via Whats App, asi como
realizar un registro dietético (todo lo que come durante tres dias) por medio de una

aplicacion de mévil que la investigacion le suministrara.

Por tanto, para la obtencion de todos los datos que se propone recoger esta
investigacion, debe asistir a las sesiones de las 2 pruebas de esfuerzo, las

bioimpedancias y dos entrevistas personales.
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El nimero total de participantes en cada grupo seran de 37 deportistas. Recuerde
gue si acepta participar en este estudio, debe cumplir con las indicaciones
establecidas asi como comunicar en cualquier momento cualquier efecto adverso

que pueda ocurrir 0 sentir.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO.

En vista que en el deporte son muchas las especulaciones que se realizan por parte
de la industria y que inevitablemente los deportistas se han visto en medio de un
mundo de mitos, leyendas, dudas y verdades a medias, en la que todas las
conclusiones tienen cabida, pero pocas son demostradas. Este estudio pretende dar
un pequefio paso, mediante un ensayo clinico para tratar de demostrar lo que

realmente funciona en el ambito deportivo.

Por lo anterior el beneficio principal de este estudio es esclarecer y dar un dato con
base cientifica de los verdaderos efectos del Panax Ginseng en el ambito deportivo,

ya que es uno de los suplementos mas utilizados en el deporte.

Por otra parte usted se beneficiara de los datos obtenidos de las pruebas fisicas
realizadas durante la intervencion. Dichos datos podran utilizarse para
modificaciones posteriores a nivel del entrenamiento. Ademas usted podra contactar
con el nutricionista principal de este estudio, una vez finalizada la intervencién, con
tal de valorar los aspectos dietéticos nutricionales mas relevantes en el contexto del

deporte que usted practica.

Por otra parte hay que tener en cuenta que el PG es un suplemento de fitoterapia de
venta libre (cualquier persona puede acceder a su compra en farmacias, dietéticas o
tiendas naturistas). Su uso es comun en la practica clinica en un contexto de
naturopatia, medicina natural y de nutricion y dietética. Los tratados de fitoterapia y
los estudios realizados con este tipo de planta medicinal lo sefialan como un
producto seguro en humanos. Aun asi, raramente puede tener efectos secundarios
incluso leves. Dichos efectos se manifiestan como “molestias”, pero en ningun caso

representan un peligro para la salud de la persona que lo ingiere.

Los efectos adversos que raramente pueden aparecer son:
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Molestias gastrointestinales (diarrea, hinchazén, nauseas y vémitos), molestias
cardiacas (palpitaciones, taquicardia), nerviosismo (sensaciébn de ansiedad),
insomnio y dolor de cabeza.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De
acuerdo a lo que establece la legislacibn mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual
debera dirigirse al investigador principal del estudio ( Nutricionista). Los datos
recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo el
nutricionista del estudio podra relacionar dichos datos con usted y con su historial.

Por lo tanto, su identidad no sera revelada.

Sélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio
que en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente,
como nombre y apellidos, iniciales, direccion, etc. En el caso de que se produzca
esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacién vigente en

nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al nutricionista del
estudio/colaboradores y al Comité Etico de Investigacion Clinica, cuando lo precisen
para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo

la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

COMPENSACION ECONOMICA
El investigador del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo.

Para la realizacion del estudio se ha firmado un acuerdo con el centro donde se va a

realizar.
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Su participacién en el estudio no le supondra ningun gasto y le seran reintegrados
los gastos extraordinarios (p. ejem. comidas y traslados) Usted no tendra que pagar
por los suplementos del estudio ni recibird compensacion alguna por la simple

participacion.
OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los suplementos utilizados en el estudio y
que pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra
durante su participacion, le sera comunicada por el investigador lo antes posible. Si
usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato
nuevo sera afadido a la base de datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por la suplementacién durante el estudio o
porque consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los

procedimientos del estudio que se le han expuesto.
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Anexo 12: Consentimiento informado

Yo

w0 NP

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con Cristian Didier Hernandez Garcia investigador principal de

esta investigacion y:

1. Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin gque esto repercuta en mis entrenamientos.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente. Firma del investigador.
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

102



Anexo 13: Conformidad de las instalaciones donde se realizaran las pruebas

Las instalaciones donde se realizaran las pruebas de campo para el estudio:
Evaluacion de la eficacia del Panax Ginseng en el aumento del rendimiento
deportivo de tipo aerébico en hombres, se encentran en las condiciones optimas
para su utilizacion.

Dichas instalaciones donde se realizaran todas las pruebas pertenecen al campus
de la facultad de ciencias de la actividad y el deporte INEFC de la universidad de
Lleida UDL.

Dichas instalaciones cuentan con las dimensiones, el material y la seguridad
necesaria para la realizacion de estas pruebas.

Uno de los tutores de este proyecto, el Profesor Xavier Sanui, estara supervisando
las actividades que alli se realicen y confirma que dichas instalaciones se
encuentran en las condiciones ideales para la puesta en marcha de este proyecto,
dicha conformidad dependen parte de la aprobacion de la UDL para su uso.

La pista donde cada dia realizan las practicas los estudiantes de INEFC, es la pista
donde se llevard a cabo dicha investigacion. Por lo tanto es un espacio de uso
cotidiano por deportistas.
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Anexo 14: Contratacion de un seguro para la investigacion

La investigacién descrita en el anterior protocolo, Evaluacion de la eficacia del
Panax Ginseng en el aumento del rendimiento deportivo de tipo aerdbico en
hombres, NO requerira la contratacion de un seguro para los deportistas incluidos

en el estudio.
Los argumentos que han llevado a tomar dicha decision son:

e Panax Ginseng es un suplemento de fitoterapia de venta libre (cualquier
persona puede acceder a su compra en farmacias, dietéticas o tiendas
naturistas). Su uso es comun en la practica clinica en un contexto de

naturopatia, medicina natural y de nutricion y dietética.

e Los tratados de fitoterapia y los estudios realizados con este tipo de planta
medicinal lo sefialan como un producto seguro en humanos, aun asi
raramente puede dar efectos secundarios leves, dichos efectos se
manifiestan como “molestias”, pero en ningun caso representan un peligro

para la salud de la persona que lo ingiere.

e Se realizaran controles semanales a todos los participantes para tomar las

medidas necesarias si al menos uno de los efectos adversos apareciera.

e Las fichas de seguridad del producto lo identifica como un producto no

peligroso si se usa correctamente.

e La dosis utlizada durante el estudio es 3 veces inferior a la dosis
recomendada por el consejo de farmacéuticos de Espafia en el ultimo tratado

de productos fitosanitarios y de plantas medicinales.

e Las pruebas de campo que se realizaran con los deportistas, aunque de una u
otra manera podrian ser un peligro para la aparicion de una lesién, no
representan un peligro mas alla de lo que los mismos deportistas realizan en

sus entrenamientos diarios. Es decir estamos hablando de personas que
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realizan entrenamientos diarios, que superan intensidades de esfuerzo

superiores a lo que se veran obligados a hacer en la prueba.

La practica de este tipo de pruebas de campo son pruebas que se encuentran

dentro de las practicas habituales del entrenamiento.
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Anexo 15: Entrevista semi-estructurada 1

1ra entrevista

Inicio de la entrevista, peticibn de conformidad para la grabacion y explicacion de la
secuencia de la entrevista.

1. Fase de conocer el entorno social, familiar alrededor del deportista y como
puede esto influir en la participacion en el estudio.

Investigador (inv): Cuéntame un poco mas o menos desde hace cuanto entrenas,
explica un poco tu historia digamos

Participante (part): bueno yo hacia pesas, entonces empecé a hacer pesas de
golpe, muchas pesas, muchas pesas. Luego empecé a hacer bicicleta mucha
bicicleta, 5 clases a la semana, y un dia sali a correr, porque un amigo corria. A
partir de ese dia deje de hacer la bici y empecé a correr y me gusto. Desde ese dia
deje la bici y empecé a correr. Este ya es el tercer afio corriendo pero ya no corro
con mis amigos.

Inv: ¢ Todo lo demas lo has dejado?

Part: bueno alguna vez hago pesas pero con poco peso, pero ho como antes,
intento hacer natacion y asi.

Inv: ¢ siempre haces los entrenamientos solo?, ¢cémo te planificas?

Par: bueno el primer afio corria con mis amigos, un dia fuimos hasta cinco a correr,
lo que pasa que (nombre de amigo) ya esta trabajando y ya no corre, el otro se ha
puesto vago y lo dejo. Asi que los entrenamientos los saco de mi cabeza, sobre
nada, o sea, cada dia decido, que quiero hacer, siguiendo la pauta de
entrenamiento, una tirada de doce por eso, a ver depende si tengo una maraton
durante un mes y medio o depende, preparo mas kilometros o hago mas distancia,
también miro un poco por internet y tal, pero esto es de cada uno, no miro a los
demas que corren.

Inv: ¢ Al practicar este tipo de deporte te supone un problema ya sea laboral o a nivel
familiar? O ¢ Notas que bajas tu entorno social porque entrenes?

Par: En teoria no porque claro yo “plego” a las cuatro y excepto ahora en mayo que
ya hace calor y hasta junio que ya mas o0 menos acabo, Si que a veces cuesta
porque hace calor y tengo que ir muy tarde o me tengo que levantar muy temprano
en la mafana, pero los demas meses no porque claro voy de 4 a 7 que es cuando
descanso y a las 7 ya estoy en casa y puedo hacer cualquier cosa.
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Si tengo alguna maraton el fin de semana es mas problematico porque claro el
sdbado que tengo fiesta me tengo que levantar mas temprano, voy a correr dos
horas y cuesta mas pero bueno un poco si el correr te quita muchas horas de otras
cosas.

A mi me compensa, desde que lo descubri si, pero al final es todo, las personas que
tienes a tu alrededor, te tienes que quitar de muchas cosas.

El problema es con mi pareja, a ver yo lo entiendo, mas que quejarse, no se queja
del deporte y eso, no es quejarse, lo que pasa que lo ves te sabe mal te vas a
entrenar y se queda en casa solo y claro un dia ya no voy o hago menos o voy
menos rato fuerzo el entreno para llegar antes y estar rato con él, sobre todo si esta
en casa porque si no esta en casa voy tranquilo, y es dificil. A veces como antes y
me voy a correr antes y me voy con la comida aqui (sefiala en el cuello) porque si
voy a las cinco ya no me da tiempo de estirar ducharme e irme a trabajar, es decir
no puedo hacer el estiramiento perfecto que pudiera hacer todo el mundo.

A lo mejor me deberia levantar a las 8 de la mafiana hacer el entrenamiento e irme a
trabajar, a lo mejor tendria que hacer eso y asi en la tarde podria descansar o ir a
nadar o hacer cuatro pesas o podria hacer otras cosas. Pero es que yo si me levanto
por la mafiana a correr por la tarde estoy reventado si no voy a descansar, porque
claro te levantas por la mafiana medio dormido y luego me voy a trabajar cuatro
horas de pie y el cuerpo no se recupera bien no es lo adecuado.

Pero bueno mira como es un hobbie y es un pasatiempo, pero claro si yo ahora
estuviera solo estaria todo el dia en el gimnasio de lunes a domingo hacer spa pero
esta semana solo he hecho tres dias y no voy al gym para nada, pagando para
nadal!!l.

Ahora de cara al verano bajare los entrenos porque hace mucho calor, lo que
intentare hacer es piscina, 10 12 piscinas, a ver si me acostumbro, para aguantar un
poco o hacer pesas, el tema del correr no sé cuando pararé como el afio pasado,
creo que acabé en julio que ya hace mucho calor. Si me levanto por la mafana seria
una manera de no parar tanto, a ver si lo hago asi, sino parare de golpe.

2. Fase de habitos dietéticos y suplementacion del deportista
Inv: ¢ En cuanto a la alimentacion, como te planificas?

Part: Yo como mas o menos igual, pero claro no depende de mi, a ver, como en
casa de mis padres pero no depende de mi, yo se los pido, pero algunas veces
verduras o pescado un dia acelgas, un dia coliflor, un dia lentejas y bueno seguro
gue muchas veces es lomo o pollo y eso.
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Inv: ¢Y la suplementacion?

Part: No, no hago nada, pero claro empiezas a contar todo los gastos y es la ruina,
tampoco sé que tipo de suplemento me podria tomar o me iria bien, no sé al final lo
anico que tomo son geles cuando me preparo para la media maratén, lo que hago
ahora es cuando llego al ekke tengo la isotdnica y un platano, me lo como antes de
estirar, ayuda mas a recuperarte, si solo tomas agua, supongo que eso me ayuda a
algo.

3. Fase de explicacion de entrenamientos
Inv: ¢ En qué momento del afio te encuentras mejor entrenando?

En teoria es cuando haces alguna cursa, a partir de octubre, en septiembre cuesta
mucho mucho, empiezas las cursas y después del verano no estas tan
acostumbrado para mi es duro, pero claro ya hice cursas el aflo pasado hice tres y
para haber empezado 15 dias antes claro es duro, a partir de octubre cuando baja el
calor, te encuentras mejor y empiezas a hacer tiradas mas largas, preparas alguna
maraton.

Es que claro yo he pensado en hacer mas cosas para modificar el entrenamiento
pero no sé si voy a tener mas tiempo, mas natacion, mas pesas de pierna y espalda,
pero cambiar el tipo de entrenamiento, pero todo el mundo que escucho dice que el
gue hace series tiene mas tendencia a lesionarse y yo creo que no mejoraria mucho
haciendo series, no es una cosa que me agrade, yo salgo a correr y disfruto
corriendo, tampoco es llegar alli y hacer 400metros y frena y otros y frenas he visto
gente que lo hace, no me desagrada pero es mas duro que ir a correr, no me dice
demasiado.

Yo estoy dispuesto hacer cambios aunque sea a nivel de suplementos si supone que
aumentare, llega un momento que no aumentaré mas, aunque a todas las cursas
gue he ido, he ido mejorando, pero claro llegas a un punto que claro el tiempo (la
marca) es bueno. La ultima fue la de Tarrega, hice 1,22,04 y creo que no estaba
bien entrenado, y para mi nho me gusta Tarrega porque es sube baja todo el rato y
joder hice el mejor tiempo de media que tenia 1:22:14 o asi, 0 sea ho me esperaba
ese resultado aun me esperaba hacer dos minutos mas por el circuito que es, pero
cuando vi que hice eso!!ll... pero también es verdad tienes espiritu de superacion
gue me ensefo el entrenador cuando entrenaba con él, los Ultimos km pensaba que
no llegaba, llegue agotado, y total ese dia me levante me tome la pastilla y después
desayune lo de siempre zumo de naranja y un platano.

Cundo empecé la cursa ya fue dura por las subidas no me notaba muy bien, pero al
final luchas, la masica ayuda mucho, a mi me ayuda mucho la musica, alguna vez
gue se me ha apagado por bateria o asi no me concentro, me noto mas cansado
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como todo, desconectas mas, yo no puedo correr sin musica si no me distraigo me
noto mas cansado, me ayuda la radio y me rio y voy corriendo y me rio.

La cursa de mafiana no sé cOmo ir4, es en un pantano y es por caminos y no se
correr por caminos, estoy acostumbrado por asfalto, no sé como sera el circuito, son
8 km por caminos, me apunte porque el fisioterapeuta que he ido a hacerme
masajes, porque el tema de masaje es bastante importante y mas si estas de pie
todo el dia, y me dijo la cursa y me apunteé.

4. Fase de sensaciones u opiniones acerca de participar en este tipo de
estudio.

Inv: ¢ Qué piensas en participar en el estudio?, ¢ Por qué te has interesado? ¢Qué te
parece interesante? ¢ Qué opinas?

Part: bueno a mi me parece interesante porgue esto que estads haciendo si puedo
aumentar el rendimiento, todo lo que sea mejorar pues.... Llegara un punto que ya
no podré mejorar si no busco algo mas que no sea yo, la verdad es que nunca he
hecho nada (de tomar otra suplementacion), cuando me dijiste esto dije a pues si
claro no hay problema si es para mejorar

Inv: ¢Eres el tipo de deportista que es receptivo a probar sustancias que funcionan
en el entrenamiento?

Part: Si, no soy de tomarme cosas Yy tal pero si hay algo que puedo mejorar y no
supone un gasto ni un gran esfuerzo pues si la verdad, lo que no haria es dopaje no
lo haria, lo Unico que he tomado son gatorade y cosas de esas (bebida isotonica)

Una vez creo que me compre, el primer afio creo que L carnitina en el decathlon
(RISAS) pero no sé si funciona ni nada y pensé 20 euros y al final fuera...

Me importaria invertir en sustancias que me ayudaran porque al final el dinero es
dinero, pero también pago por las cursas y los keds (zapatillas de deporte) al final es
un poco todo si haces algo que te gusta es invertir.

Inv: Después de las primeras pruebas del estudio ¢estas a gusto? ¢ Tienes alguna
dificultad?

Todo muy bien la verdad ningan problema. Me supone un problema tomarme las
pastillas, porque si no me acuerdo si, pero en principio me acuerdo todos los dias,
algun dia no me la he tomado por la mafiana, pero después corre corre a tomarmela
al medio dia, creo que me deje un dia pero no me acuerdo, creo que fue el dia
después del aplec, cuando se acabe lo sabré. No llevo la cuenta los dias que llevo.
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5. Fase de explicacion de las sensaciones en el rendimiento, fatiga y
recuperacion

Inv: ¢ Estas al tanto o pensando si te esta funcionando o no?

Part: No se Ultimamente me encuentro mas cansado pero claro no sé si es porque
he entrenado menos 0 porque inconscientemente no se pienso porque estoy
muchas horas de pie y tal, pienso que estoy mas cansado de lo habitual.

Esta semana no, la anterior entrené muchos dias creo que entrené tres y dos, pero
estos dias ha llovido y ya no he salido y me ha dado pereza y el jueves he estado
solo.

Mafiana tengo una cursa y no sé si iré, no me veo muy preparado, en esta no
mucho.

Inv: Desde que has iniciado el estudio ¢ has notado una sensacion diferente?

En cuanto a la fatiga me he encontrado mas cansado, pero yo lo achaco a otra cosa,
a mas vagueria a todo lo que te he explicado, yo diria que voy tirando mas o menos
igual lo que pasa que me he encontrado mas cansado entrenando. Supongo que el
calor influye, al estar cansado me costaba mas. Iba rapido pero me costaba

Yo algunas ocasiones he notado que estoy mas fuerte, pero ya te digo son dias
malos.

Inv: ¢Y la recuperacion?

Part: Ha habido dias que bastante bien de piernas, pero la semana pasada la
pasaba mas mal, mas cansado habian mucho dias que he estado de pie todo el dia,
el viernes y sabado me dolian mucho las piernas como si hubiera hecho 20 km y
como puede ser si no habia hecho nada, a veces yo también cuando no he
entrenado mucho mi cabeza sabe que no ha entrenado mucho y me pasa.

6. Fase de efectos secundarios y efectos negativos del estudio

Inv: En cuanto a los efectos secundarios ¢Te has encontrado con nerviosismo,
pulsaciones, dolor de cabeza o cualquier efecto que tienes en el cuestionario?

Part: No me he notado nada, todo bien, un poco nervioso pero por cosas del dia dia,
por el correr “rai” que me quita de todo, la mala leche

Inv: ¢ En cuanto al peso?

Part: Bueno creo que he subido 500g pero nada creo que el aplec me ha pasado
factura (risas)
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Inv: ¢ Alguien te ha comentado o dado opiniones por participar en el estudio?

Part: No, me preguntan “de que va”, pero no me han dicho nada malo, me dicen que
es interesante.

Inv: ¢ Por qué crees que ya no entrenas tanto como antes?

Part: Porque claro ya para este tiempo la gente ya no entrena igual, se ha acabado
todo, en Espafa ya no hay nada (carreras), si te vas fuera es mucho dinero, ahora
se pone de moda cursas de noche, pero ya no hay nada, este momento no es el
mejor momento para hacer este estudio, es mejor en navidad o desde octubre que
es cuando la gente mas entrena. Hay muchas maratones en noviembre, en san
Sebastian, la de Barcelona, la de Malaga, en enero la de Tarragona yo este afio
estaré de octubre a marzo a tope, no puedo parar a saco. Ahora no es la mejor
época.

Pero yo estoy muy contento de participar al menos me anima a entrenar.
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