UNIVERSIDAD CAMILO JOSE CELA

FACULTAD DE SALUD

MASTER EN OSTEOPATIA INTEGRATIVA

Curso Académico 2019 / 2020

TRABAJO FIN DE MASTER

Efectos de la Valeriana officinalis sobre el suefo y la
recuperacion muscular en jugadores profesionales de la

Seleccion Espariola de Rugby.

Autor: D. Roberto Murias Lozano

Tutora: Dra. Dfia. Gracia Maria Gallego Sendarrubias



Tabla de contenido

RESUIMEN ..ttt ettt ettt e b e bt sae e st e et e e bt e bt e sbeesae e et e ebeenbeesneesanesane 3
PALABRAS CLAVE ..ottt ettt ettt ettt et ettt ettt ettt ettt ettt ee et e et e ee e et e e e e e e s e eeeesenenenenenenenenenen 3
A B S T RA T e e e e e e e e e e aeens 4
KEYWORDS ...ttt ettt ettt et h et sttt et e b e s bt e s et e st e e bt e b e e bt e abe e saeeeme e et e e nbeesbeesanenane 4
INTRODUCCION ...ceuerrenieietieiaese ettt 5
OBJETIVOS: .. ettt ettt et b e sb e st st e bt e bt e bt e s b e e s bt e sat e et e et e e nbeesbeesaeesnnenane 7
IMETODOLOGIA. ... ettt sttt st s et se st s st ns et s essesnses 8
DISENO DEL ESTUDIO: ...ttt ettt et sees st se s et sess s ssssessssesetessssssssesensesssessasns 8
SUJETOS DE ESTUDIO: ...ciiiiieiteeite ettt ettt ettt sttt et sbe e it st st e b e beesbeesmeesmeeeneeeneens 8
VARIABLES: ...ttt ettt h e sttt et e b e bt e s bt e sae e e a b e et e e be e sb e e eaeesateeabeenbe e reenreas 9
PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO: ..cciiiiiiiiiiiiiiiieiteeeeteeeeeeeeeeeeeeererereeeeerereeeeeresererererererereremerm. 11
ANALISIS ESTADISTICO: ..eutuineeieiieseseeseese ettt sse s sasens 12
EQUIPO INVESTIGADOR: ...cciititiittittetttttttttttttteetteteteeeteeeteeeeeteteeeettteerarerererererarertrererererarerrenrnee 12
RESULTADOS: ... ettt ettt ettt sat ettt ettt e s bt satesat e st e e beesbeesbeesaeesabeeabe e be e beenbeesbeesmbeenresnseens 13
DISCUSION : ...ttt 18
Limitaciones del @STUdIO: ...c.ueiiriiiiiieeieeeee ettt ettt e sbe e e sbe e e aee s 20
Futuras lineas de iNVeStiGaCiON: ........ccuuiii i s e e e 20
CONCLUSIONES: ...ttt sttt ettt sttt st ettt e b e s b e s bt e s ae e e st e e beesbeesbeesaeesasesabeenbeebeenneas 21
BIBLIOGRAFIA: ...ccuttutiiiiiiieiseiseie ettt 22
AINEXOS: ettt b e b ettt et e e b e e bt e h e e et e et e be e bt e ehe e eat e et e e beeebeenheesaneeane 26
ANEXO [: Descripcion de los bloques de concentracion: ........cccceeevecieeeecciiee s e 26
ANEXO II: Compromiso del Investigador Principal.......cccccoueieiiiiieiiccieee e 27
ANEXO lll: Hoja de Informacidn a los pacientes y Consentimiento Informado. ..................... 28
ANEXO |V: Declaracion de lectura y firma del consentimiento ........cccceccveeeeccieeeecciieeeecciien, 31

ANEXO V: Encuesta de bienestar matutina Google FOrms® .........cccocveeiiieieeciieeeeccieee e 32



RESUMEN

Introduccién: El rugby es un deporte de alta exigencia fisica y mental. Muchos
jugadores de rugby sufren de insomnio durante las épocas de alta carga deportiva o
competitiva. El tratamiento de estas alteraciones con suplementos que no conlleven
mayor carga deportiva para el jugador puede ser de gran ayuda. El objetivo de este
estudio es conocer los efectos de la valeriana officinalis sobre el suefio y la recuperacion

muscular en jugadores profesionales de la Seleccion Espafiola de Rugby.

Métodos: Se harealizado un ensayo clinico aleatorizado. La muestra estuvo compuesta
por 10 jugadores de la seleccién espafiola de Rugby. Se realizado un seguimiento del
suefio, la fatiga, el apetito, el humor, las preocupaciones familiares / laborales, la
deshidratacion, el Sit n” Reach Test, el Lunge Test bilateral, la rotacién activa interna de
ambos hombros y el dolor muscular. Se registraron 14 dias de datos basales y 14 dias
de intervencion recibiendo una uUnica pastilla de 500 mg de valeriana officinalis. Se

realizé una andlisis descriptivo e interferencial para analizar los datos.

Resultados: No se encontraron hallazgos estadisticamente significativos (p>0,005) o
contrastables en ninguna de las variables analizadas entre el periodo basal frente al

periodo intervencion.

Conclusién: La valeriana officinalis en una Unica toma una hora antes de irse a dormir
no produce cambios sobre el suefio ni en la recuperacién muscular en jugadores de

rugby de la Seleccion Espafiola de Rugby.

PALABRAS CLAVE

Rugby, Football, Sleep, Fatigue, Valerian



ABSTRACT

Purpose: Rugby is a sport of high physical and mental demand. Many rugby players
suffer from insomnia during seasons of high training or competitive intensity. The
treatment of these alterations with supplements may be useful for management not
entailing a greater sports load for the player. The objective of this study is to know the
effects of valeriana officinalis on sleep and muscle recovery in professional players of

the Spanish Rugby Team.

Methods: A randomized clinical trial has been performed. Participants consisted of 10
players from the Spanish Rugby team. Sleep, fatigue, appetite, mood, family / work
concerns, dehydration, Sit n” Reach Test, bilateral Lunge Test, active internal rotation of
both shoulders and muscle pain were monitored. 14 days of baseline data and 14 days
of intervention were recorded receiving a single 500 mg tablet of valeriana officinalis. A

descriptive and interferential analysis was performed to analyze the data.

Results: No statistically significant (p> 0.005) or verifiable findings were found in any of

the variables analyzed between the baseline period and the intervention period.

Conclusion: Valeriana officinalis in a single dose taken one hour before going to sleep
does not produce changes in sleep or in muscle recovery in rugby players of the Spanish
Rugby Team.
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INTRODUCCION

El rugby es un deporte de alta exigencia fisica y mental. Un deporte donde se combinan
desplazamientos, aceleraciones y deceleraciones, entornos cambiantes y continua toma
de decisiones®. Hay que afadir que normalmente las selecciones nacionales ademas

tienen que viajar a otros paises para competir @,

Cada vez mas, en los equipos, se busca poder controlar todas esas cargas internas y
externas de forma exhaustiva y prolongado a lo largo de la temporada®34. Hay
controles objetivos de la carga interna y externa® como la frecuencia cardiaca®, el
peso” o los datos aportados por los GPS (Global Position System)®. Se cuenta ademas
con apoyo de datos subjetivos por parte del jugador®®. Gracias a todos los datos
obtenidos se comprueban o modifican las cargas planteadas en futuras sesiones para
evitar lesiones®)), optimizar la mejoria del jugador®?, monitorizar la recuperacion®® y

la fatiga® y poder asi llegar en un momento 6ptimo a la competicion®®,

Dependiendo de las cargas internas y externas tendremos un aumento de esa fatiga
mental y fisica®!®. Ahora bien, igual de importante es poder controlar todo aquello que
haga que esa fatiga mejore y se recupere, incluidos los tiempos de descanso(”). Factores
como dormir bien®, la correcta alimentacién o la hidratacion*” se antojan necesarios
para la pronta recuperacion®. Para ello, monitorizar el suefio, el apetito, el humor, el
dolor muscular o la funcién del aparato musculoesquelético® nos ayudara a conocer

cuando el jugador esta mejor recuperado®.

Ademas, existe dependencia entre los diferentes factores, considerdndose el suefio una
de ellas®®?9, Un deportista que duerme bien consigue mejor recuperacion y
regeneracion®. Durante el suefio profundo el organismo, gracias a la hormona de
crecimiento consigue recuperar el dafio muscular producido por el entrenamiento o la
competicion®®. Una falta de suefio ademas conllevara sobrecarga psicolégica y con ello

posibles cambios de humor®?,

Los jugadores de élite durante el periodo competitivo sufren de alta carga de
estrés(1®2324) tanto por ser seleccionados para el partido como por la propia presion de
la competicién, lo que produce problemas para conciliar o mantener el suefio o para
mantener una buena calidad de este®®2®, Dicho estrés por la competencia puede

acarrear una mala o tardia recuperacion@V.

Existen multiples escalas subjetivas que ayudan a controlar la recuperacion y la fatiga.
Alguna de ellas son utilizadas para evaluar periodos amplios de tiempo como el Pittsburg

Sleep Quality Index (PSQI)?>2". En el deporte, dadas las caracteristicas cambiantes



asociadas a la competicion, las escalas de control del suefio y monitorizacién del
bienestar realizadas diariamente se estan posicionando como una herramienta de facil
aplicacion, implementacion, con alta adherencia y que arroja datos fidedignos y

contrastables de la realidad del jugador®©°14),

Existen mudltiples abordajes para la mejora del suefio. Podriamos dividirlos en
farmacolégicos y no farmacolégicos®: Dentro de los farmacoldgicos encontramos
terapias con hormonas, hipnéticos o antidepresivos entre otros. Dentro de los no
farmacologicos, por ejemplo, encontramos suplementos tipo valeriana, melatonina o
isoflavonas, o intervenciones sobre el comportamiento tipo yoga, taichi, mindfulness o

educacion®® sobre cémo dormir(t4:30),

Muchas de las intervenciones farmacoldgicas®? pueden conllevar efectos adversos y/o
dopantes® no admisibles en el deporte. Las intervenciones del comportamiento pueden
conllevar sensacion de mayor carga deportiva®, considerandose la suplementacion

como una herramienta fundamental.

La valeriana officinalis (Valerianaceae) es una especie herbacea perenne que se da en
Europa, Asia y Norte América. Para su uso medicinal se usa la parte subterranea de la
planta. Usada desde la antigliedad hasta la actualidad, figurando aceptada en diferentes
farmacopeas como la espaiola, inglesa, italiana, belga o alemana. Es reconocida como
una hierba de caracteristicas sedativas y ansioliticas®2®. Es curioso que en Estados
Unidos popularmente es usada para la mejora del suefio®”:*4-3¢) mientras que en Europa

es administrada y consumida por pacientes con ansiedad e inquietud®7:3®,

El extracto de valeriana contiene acido valerénico, valerianol y aminoacidos, como acido
gamma-aminobutirico (GABA) o glutamina, entre otros componentes. La posologia
maxima recomendada es de 2-3 gramos en infusién o extracto seco o de 1-3 mililitros
de tintura (1:5 etanol 70%)©2).

La valeriana officinalis induce efectos calmantes al unirse a los receptores GABA Tipo
A, aunque aun quedan dudas de cdmo puede la valeriana supera la barrera
hematoencefalica®. Dicha influencia es muy importante por ser precursora de la

hormona de crecimiento en deportistas para su recuperacion y/o mejora”.

En diferentes estudios se administraron entre 300-600 miligramos (mg)@7-31:3537-39)  No
se encontraron diferencias significativas en los estudios que doblaron usando mas de
900 mg de extracto diarios®"49. De las comparaciones con otras 21 hierbas en 16
criterios de seguridad, obtiene 15 puntos siento el maximo 16©7. La valeriana es un

farmaco que modula los receptores de GABA. Se presenta como un farmaco seguro al



no hacer reacciones con otros farmacos@354) aunque puede tener ciertos efectos
adversos sedativos diurnos tras la aplicacion para mejorar el suefio nocturno®®42-44) sin

existir cambios en el rendimiento psicoldgico®®.

Si hablamos de la farmacocinética del producto el pico en la concentracién de valeriana
en sangre esta entre 30 minutos y 240 minutos, siendo en un 30% de los sujetos entre
60 y 90 minutos desde la ingesta®). No existe relacion entre el tiempo de absorcién, ni
la concentracion en sangre alcanzada en tomas simples respecto de tomas mantenidas
en el tiempo a lo largo de dos semanas®. La cantidad de extracto de valeriana, segun
Anderson y cols. debe ser prescrita segun el peso del individuo, ya que observaron que
individuos con mayor peso conseguian una menor concentracion en sangre y
aumentaba el tiempo de vida en sangre en pacientes de menor peso tras realizar el

estudio con 300 mg de extracto®?,

Se antoja entonces necesaria la monitorizacién del suefo, la fatiga, el estrés y el dafio
muscular producido por el entrenamiento precompeticion en jugadores profesionales de
rugby seleccionados por su nacién y crear recursos que mejoren el suefio y la capacidad
de recuperacion planteando que la administracion de valeriana officinalis mejora el
suefio y la recuperacién muscular en jugadores profesionales de la Seleccién Espafiola

de Rughy.

OBJETIVOS:

Se establece como objetivo general, averiguar si la administracién valeriana officinalis
mejora la calidad de suefio subjetiva y la recuperacion muscular en jugadores

profesionales de la Seleccion Espafola de Rugby.
Ademas, se proponen los siguientes objetivos especificos:

Cuantificar la mejora de la fatiga subjetiva.

Valorar la mejora en la valoracién subjetiva de la calidad del suefio.

Observar la mejora en la sensaciéon de apetito matutino.

Cuantificar la mejora de la sensacion subjetiva del humor.

Valorar la mejoria de percepcién de las preocupaciones laborales y/o
familiares.

Conocer los cambios que existen en la deshidratacién matutina.

Cuantificar la mejora de la elasticidad muscular y fascial de la cadena posterior.
Cuantificar la mejora del rango de movimiento de ambos tobillos.

Cuantificar la mejora del rango de movimiento de ambos hombros.

Cuantificar la mejora subjetiva del dolor muscular.



METODOLOGIA

Se establecieron como keywords: Rugby, foootball, sleep, fatigue y valerian. Se realizé
una revision bibliografica con las dos siguientes estrategias de busqueda: Rugby OR
football AND Sleep AND fatigue y Valerian AND Sleep con filtros: publicados en los
ultimos 10 afios y realizados en humanos. Tras descartar articulos repetidos y los que
por titulo o abstract no trataban del tema principal se conté con un total 42 articulos

iniciales. Finalmente se afiadieron otras 9 busquedas dirigidas.

DISENO DEL ESTUDIO:

Se llevé a cabo un ensayo clinico experimental aleatorizado, un proyecto piloto
longitudinal prospectivo para valorar los efectos de la valeriana officinalis durante el
Rugby European Champioship 2020. Al estar dividido en bloque por semanas se decidio
hacer el estudio en el primer y tercer bloque de concentraciones, siendo estos de dos

semanas.

SUJETOS DE ESTUDIO:

Se contd con la participacion de 10 jugadores de la Seleccion Espafiola de Rugby que
fueron convocados para dicho campeonato. No se realiz6 calculo de la muestra. De los
30 jugadores disponibles se escogieron 10 jugadores al azar. Tuvimos jugadores de las
diferentes posiciones de juego dentro de la muestra. Durante el seguimiento no tuvimos

ninguna pérdida de sujetos ni de datos.

Se establecieron los siguientes criterios de inclusion: jugadores profesionales, mayores
de edad y en un estado de salud éptimo pudiendo ser seleccionables para los partidos

del campeonato cada fin de semana.

Se excluy6 de la participacién en el estudio a los jugadores en los que existiese algun
tipo de patologia del suefio o indicacion médica de ingesta de farmaco o medicacién
para la mejora del suefio. Igualmente, si existian lesiones que no permitiesen los test de

movilidad de cadena posterior, hombro o tobillos.

Durante todo el estudio se han respetado los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos y la declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial. Tras ser informados de los objetivos, beneficios, riesgos y tras responder a las

dudas que pudiesen aparecer firmaron el consentimiento informado (Anexo I, 11l y V).



VARIABLES:

Como variables demogréaficas para la descripcion de nuestra muestra se registro
mediante una entrevista inicial la edad, la altura del jugador, el peso, los afios de practica
del rugby, dominancia de mano y pie, las horas entrenamiento divididas en gimnasio,
césped artificial y césped natural y la posicion de juego mediante una entrevista antes
de iniciar el proceso. Ademas, todos pasaron un breve cuestionario de salud con las
siguientes preguntas: ¢Tiene alguna enfermedad cardiaca?, ¢sufre mareos?, ¢tiene
hipertensién?, ¢ha tenido algun ingreso hospitalario en los dltimos tres afos?, ¢toma
medicacién de forma continuada?, ¢tiene alguna enfermedad respiratoria?, ¢es
epiléptico?, ¢Jtiene diabetes?, ¢stiene alguna alergia?, ¢tiene alguna enfermedad de
obligada declaracion?, ¢visita una vez al afio al dentista?, ¢visita una vez al afio al

poddlogo? y ¢ usa plantillas?.

Como variables dependientes del estudio, siendo todas tratadas como cuantitativas
discretas, se recogieron diariamente la fatiga subjetiva, la sensacion de calidad del
ultimo suefio, el apetito matutino, el estado animico (humor), las preocupaciones
familiares / laborales y el grado de deshidratacion. También se recogi6 el resultado de
las siguientes pruebas fisicas: Sit n” Reach Test, Lunge Test, la Rotacion activa interna

de ambos hombros y el dolor muscular.

La encuesta de fatiga, suefio, apetito, humor, preocupaciones familiares o
laborales y dolor muscular se recogian en una escala visual numérica de 1 a 1069,

Dichas valoraciones son escalas subjetivas de las sensaciones del paciente (Tabla 1).

Cuestionario de Bienestar Seleccion Espafiola Rugby REC2020

Pregunta Valor minimo Valor méaximo Valores posibles
Fatiga Descansado Muerto 1-10
Suefio Duermo bien No consigo dormir 1-10
Apetito Normal No tengo apetito 1-10
Humor Excelente Depresivo/lrritado 1-10
Preocupaciones familiares / Excelente Depresivo /Irritado 1-10
Deshidratacion Orina claro agua Amarillo intenso 1-10
Dolor muscular Estoy suelto Muy cargado 1-10

Tabla 1: Cuestionario de Bienestar. [tems evaluados.

Ademas, para el registro de la deshidratacion los jugadores tenian una escala de

amarillos asociadas a los nimeros de 1 — 10.

Tras la recogida de los items subjetivos el jugador debia realizar las siguientes

evaluaciones:

Sit n” Reach Test: Es una prueba activa para conocer el estado de la flexibilidad de

cadena muscular posterior (ICC (Intraclass Correlation Coefficient)=0,92)“%), sobre todo



zona lumbar e isquiotibial. El paciente se sitia sentado con extension de ambos
miembros inferiores y trata de realizar un alcance en flexién de la mayor amplitud posible
registrando la maxima distancia alcanzada con los dedos de ambas manos a la vez

(Hustracion 1).

Dicha posicion debe ser aguantada 6 segundos sin perder ninguno de los pardmetros
iniciales®” en un solo intento“®. La prueba se llevé a cabo con el Baseline Sit n” Reach
Trunk Flexibility Box®. Las distancias alcanzadas en centimetros fueron agrupadas en

puntuaciones de 1 a 10 (Tabla 2).

llustracion 1: Test Sit n” Reach Test. Imagen:
www.apemedical.com.au.

Puntuacién Sit n"Reach Test
Centimetros <3 4 5-7 8-9 10-11 12-14 15-17 18-20 21-24 225
Puntos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tabla 2: Puntuaciones establecidas para el Sit n” Reach Test.

Lunge Test: Utilizado para valorar la capacidad de flexion dorsal del tobillo (ICC=0,93-
0,95)“9). Solicitabamos al jugador que se pusiese en paralelo a pared y manteniendo el
calcaneo en contacto el suelo y buscase la distancia mas lejana de la pared a las que
se podia colocar asegurando que la rodilla contacte con la vertical del eje del pie. Tienen
que mantener una buena elevacion del arco y una correcta alineaciéon de la cadera.
Medimos la distancia a la que se encuentra el dedo gordo desde la pared en centimetros.
Se usO una cinta métrica pegada en el suelo. Los resultados en centimetros se
agruparon en puntuaciones de 1 a 10 (Tabla 3). Lo realizaron con ambos pies por
separado, obtenido un resultado para tobillo derecho y otro para tobillo izquierdo.
Puntuacién Lunge Test
Centimetros <4 5 6 7 8 9 10 11 12 213

Puntos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tabla 3: Puntuaciones establecidas para Lunge Test.
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Rotacion activa interna de hombro: Dado que en el rugby la capacidad activa de la
rotacion de hombro es necesaria como proteccion a la luxaciéon anterior de hombro,
ademas de informar sobre la tensién de la cépsula posterior, se concluyé que su
medicion podia arrojar datos importantes®. Para ello el jugador se sitta en
bipedestacién con el hombro a 90° de flexién y con 90° de flexién de codo. Justo en el
punto donde el codo sefiala la pared se coloca un goniémetro impreso en un DINAS,
haciendo coincidir el 0° con la horizontal al suelo. Colocados en punto central del mismo,
los jugadores realizaban la rotacion interna. Se pedia que mantuviesen la postura
estable y erguida durante toda la prueba. A cada angulo se le doté de una puntuacion

del 1 al 10 (Tabla 4). Se realiz6 con ambos hombros obteniendo resultados por

separado.
Puntuacién Rotacién activa interna de hombro
Angulo <10° 20° 30° 40° 50° 60° 700 80° 90° 2100°
Puntos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Tabla 4: Puntuaciones establecidas para la Rotacion activa interna de hombro.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO:

Todas las mafianas los jugadores rellenaron a través de una aplicacion de Google
forms® un cuestionario de bienestar donde estaban todos los criterios a recoger (Anexo
V). Los jugadores de la Seleccion Espafiola llevan més de seis afios realizando dicha
monitorizacion realizandolo entre 20 y 100 veces al afio (dependiendo el nimero de

convocatorias), considerando que estaban familiarizados con la misma.

Se realizaron mediciones durante 14 dias seguidos siendo el primer bloque de 14 dias
la medicién basal y el segundo bloque de 14 dias el periodo de intervencién. Fueron
semanas de concentracion con partido oficial en el fin de semana con una distribucion

normal (Anexo I). Todos los dias se recogi6 la encuesta a las 8 de la mafiana.

Tras el dia de entrenamiento y actividad deportiva se suministré al paciente la capsula
de valeriana officinalis con 500 mg de extracto seco de la raiz de la planta durante dos
semanas una hora antes de irse a la cama. No existe enmascaramiento. Las pastillas
fueron suministradas y expuestas como una mejora de suefio y del descanso. Las
pastillas fueron fabricadas en la Farmacia Hilario Martin Farmacéuticos (Alcorcon,
Madrid). Se explico a los jugadores que informasen de cualquier efecto adverso que

pudieran encontrar.
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ANALISIS ESTADISTICO:

Los datos demogréficos de la entrevista inicial se colocaron en una hoja de célculo de
Microsoft Excel®. Después de cada dia se comprobaba que los datos rellenos por los
jugadores a través de la aplicacibn Google Forms® quedasen correctamente
guardados. Ambas bases de datos se volcaron al programa IBM SPSS Statics® Trial.

Para el analisis estadistico se establecié un nivel de significacion estadistica p=0,05 con

un intervalo de confianza del 95% en todos sus calculos.

Tras la recogida de datos y su incorporacion al IBM SPSS Statics®, se analizaron los
datos descriptivos de la muestra analizandolos segin su media y desviacion estandar
(DE), la varianza y rango. Ademds, se comprobé si su distribucion era normal con la
prueba estadistica Shapiro-Wilk por ser muestra menor de 50 sujetos.

Para las variables dependientes del estudio se revisé la distribucién de normalidad con
la prueba estadistica Shapiro-Wilk. Dado que solo se tiene un grupo de intervencion
obteniendo su medicién basal inicialmente no se realizé prueba de homogeneidad de

los grupos.

Al tener diferentes mediciones del mismo grupo en el tiempo se establecié como prueba
estadistica para el estudio ANOVA de medidas repetidas. En el analisis interferencial de
todas las variables dependientes no se pudo asumir el supuesto de esfericidad en
ninguna de ellas al tener solamente dos condiciones (pre y post-intervencion). Solo se
tuvo en cuenta la varianza entre los momentos. Se obtuvo la aproximaciéon univariada
de mayor potencia, para poder ajustar los grados de libertad del factor épsilon® con el

estimador Huynh-Feldt.

EQUIPO INVESTIGADOR:

El equipo investigador estaba compuesto por los fisioterapeutas de la Seleccion
Espafiola de Rugby colegiados en la Comunidad de Madrid y con una media de la
practica de la fisioterapia superior a 10 afios en los cuales se habian realizado diferentes
investigaciones y/o formaciones. Ellos fueron los encargados del reparto diario de la
valeriana officinalis y del control y del asesoramiento durante la realizacion de la bateria

de ejercicios.
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RESULTADOS:

La muestra del estudio estuvo compuesta por 10 jugadores de la Seleccion Espafiola
de Rugby sin alteraciones de suefio que han participado en el Rugby European
Championship 2020 y que cumplian los criterios de inclusion para pertenecer al estudio.
En la entrevista inicial se recogieron las siguientes variables demograficas (Tabla 5) de
los sujetos: Edad, estatura, peso, afios de practica de rugby y horas de entrenamiento
a la semana dividido en horas de gimnasio y horas de entramiento en césped natural y

en césped artificial.

N°  Media Desv.* Varianza  Minimo Méaximo Rango S-w
estandar Sig.
Edad del jugador 10 26,25 + 3,383 11,446 23,00 33,00 10,00 ,057
Estatura en centimetros 10 184,70 +£9,154 83,789 176,00 203,00 27,00 ,131
Peso en kilogramos 10 100,10 +£19,301 372,544 77,00 124,00 47,00 ,067
IMC*** -calculado- 10 29,13 + 3,699 13,686 23,33 33,99 10,66 ,587
¢Afos lleva jugando al rugby? 10 19,40 + 4,600 21,156 10,00 25,00 15,00 ,307
Horas entreno a la semana 10 14,20 +1,687 2,844 12,00 17,00 5,00 ,525
Horas gimnasio semana 10 5,50 +1,080 1,167 4,00 7,00 3,00 ,258
Horas césped natural semana 10 5,20 + 4,367 19,067 0,00 12,00 12,00 ,157
Horas césped artificial semana 10 3,50 + 4,143 17,167 0,00 10,00 10,00 ,012

*Desviacion estandar **Shapiro-Wilk ***Indice de Masa Corporal.

Tabla 5:Estadisticos descriptivos y prueba de normalidad (Elaboracion propia).

La edad de la muestra estuvo comprendida entre 23 y 33 afios, con una media 26,25
(x3,383) afios. En la prueba de normalidad Shapiro-Wilk se observa que la muestra es
normal (p=0,057).

La estatura media de los jugadores fue de 184,70 (x9,154) cms. La estatura tuvo un
minimo de 176,00 cms. y un méximo de 203,00 cms. La variable estaba normalmente
distribuida (p=0,131).

La media del peso de los jugadores fue de 100,10 (£19,301) kgs, con un minimo de
77,00 kgs. y un maximo de 124,00 kgs. La variable peso también presentd una

distribucion normal (p=0,067).

El IMC de los jugadores estuvo comprendido entre 23,33 y 33,99 kg/m?. Presentd una
media de 29,13 (+3,699) kg/m2. La variable IMC presenté una distribucién normal
(p=0,587). A priori, si nos vamos a los resultados del IMC parece ser que la mayoria de
nuestros jugadores presentan sobrepeso u obesidad grado I. Uno de los problemas que
presenta el IMC es que, al trabajar con peso total, los deportistas musculados y de gran

envergadura son diagnosticados de sobrepeso®V.
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Los jugadores incluidos en el estudio llevaban jugando al rugby una media de 19,40
(x4,600) afos. El rango de afios jugando estuvo con un minimo de 15 afios y un maximo
de 25 afios. La variable tuvo una distribucién normal segun la prueba Shapiro-Wilk
(p=0,307).

Se recogieron los siguientes datos acerca de las horas totales de entrenamiento: Media
de 14,20 (+1,687) horas a la semana, con un minimo de 12 y un maximo 17 horas.
Distribuida normalmente (p=0,525). Ese total de horas semanales estaban distribuidas

en tres tipos diferentes:

¢ Horas de entrenamiento en gimnasio a la semana: Media de 5,50 (x1,080) horas
a la semana, con un minimo de 4 y un maximo 7 horas. Distribuida normalmente
(p=0,258).

¢ Horas de entrenamiento en césped natural a la semana: Media de 5,20 (+4,367)
horas a la semana, con un minimo de 0 y un maximo 12 horas. Distribuida
normalmente (p=0,157).

e Horas de entrenamiento en césped artificial a la semana: Media de 3,50 (+4,143)
horas a la semana, con un minimo de 0 y un maximo 10 horas. Esta variable no
estuvo distribuida normalmente (p=0,012). Cabe destacar, que la posibilidad de
entrenar en césped artificial depende de si el club en el que compiten

normalmente tiene y usa este tipo de campos de juego.

Ademas de estas variables cuantitativas se recogieron ciertas variables cualitativas. No
tuvimos ningun valor perdido en los resultados. En cuanto a la posicion de juego (Tabla
6) de los 10 sujetos tenemos, 2 primeras lineas, 2 segundas lineas, 1 tercera linea, 2

medios, 1 centro y 2 alas.

N° Porcentaje acumulado
Primera linea 2 20,0
Segunda linea 2 40,0
Tercera linea 1 50,0
Medio 2 70,0
Centro 1 80,0
Ala 2 100,0

Tabla 6: Frecuencias estadisticos descriptivos cualitativos (Elaboracion propia).

Se recogieron las dominancias de mano y pie (Tabla 7), encontrado 7 diestros y 3 zurdos

de mano y 9 diestros y 1 zurdo de pie.

Diestro Zurdo Total
Mano dominante 7 3 10
Pie dominante 9 1 10

Tabla 7: Frecuencias estadisticos descriptivos cualitativos (Elaboracion propia).
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De los 10 jugadores de la muestra, se encontrd 1 jugador con problemas respiratorios y
3 alérgicos. 2 jugadores habian sido ingresados en los Ultimos tres afios. En cuanto a
prevencién, 5 de ellos visitan una vez al afio al dentista, 4 al poddlogo y 3 de ellos usan

diariamente plantillas (Tabla 8).

Si No Total
¢ Tiene alguna enfermedad cardiaca? 0 10 10
¢ Sufre mareos? 0 10 10
¢ Tiene hipertension? 0 10 10
¢ Ha tenido algun ingreso hospitalario en los ultimos tres afios? 2 8 10
¢ Toma medicacién de forma continuada? 0 10 10
¢ Tiene alguna enfermedad respiratoria? 1 9 10
¢Es epiléptico? 0 10 10
¢ Tiene diabetes? 0 10 10
¢ Tiene alguna alergia? 3 7 10
¢ Tiene alguna enfermedad de obligada declaracién? 0 10 10
¢Visita una vez al afio al dentista? 5 10
¢ Visita una vez al afio al podélogo? 4 10
¢Usa plantillas? 3 7 10

Tabla 8: Frecuencias estadisticos descriptivos cualitativos (Elaboracion propia).

Se realizé la prueba de Shapiro-Wilk para todas las variables dependientes de estudio
para las mediciones pre-intervencion y se obtuvo que estaban distribuidas normalmente
al encontrar una significacion de p>0,05. No se realizaron pruebas de homogeneidad
por ser un solo grupo con medidas pre-intervencién y post-intervencion. A continuacion,
se realizé el andlisis Anova para medidas repetidas. Cuando realizamos el analisis
interferencial de las diferentes variables dependientes (Tabla 9) no pudimos asumir la
esfericidad dado que solo existen dos condiciones y, por lo tanto, solo una varianza
entre ambas. Al no poder asumir la esfericidad de nuestra variable optamos por usar la
estimacion de épsilon® de Huynh-Feldt que resultdé ser la menos conservadora de las
tres disponibles. Los resultados de los efectos intra-sujetos y de la comparacién por

pares fue la siguiente:

En las siguientes variables: Suefio, apetito, humor, problemas laborales y familiares,
deshidratacién, Sit n” Reach test, Lunge Test para la flexiéon dorsal de tobillo
derecho e izquierdo y rotacion activa interna de hombro derecho encontramos que
no existen cambios estadisticamente significativos para ninguna de las condiciones en
la prueba intra-sujetos, siendo p>0,05 para la condicion tratamiento, la condicion dias y

la condicion tratamiento*dias.
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TRATAMIENTO

TRATAMIENTO DIAS “DIAS
P. Esf.* Mauchly - Sig. . . )
EATIGA ' ' Epsilon®: Huynh-Feldt 1,000 0,452 0,722
E * intra-suietos Sig. 0,595 0,024 0,085
' L Potencia observada® 0,078 0,818 0,770
Sig.
* . ) ) )
SUERO P. Est*Mauchly o ciiond: Huynh-Feldt 1,000 1,000 0,886
E ** intra-suietos Sig. 0,769 0,229 0,483
) I Potencia observada?® 0,059 0,718 0,520
Sig.
* . ) ) f
APETITO P. Est*Mauchly 0 ciionb: Huynh-Feldt 1,000 0,362 0,394
E.* intra-sujetos Sig. 0,132 0,581 0,684
) Potencia observada® 0,317 0,238 0,210
S|g 5 y ’
HUMOR P. Bst*Mauchly ¢ qiionb: Huynh-Feldt 1,000 0,720 0,576
E.** intra-sujetos Sig. 0,487 0,588 0,824
) Potencia observada® 0,100 0,396 0,217
o Sig. 2 . :
LIIDARB%?QI;\EL'\IQQSY P el Ly Epsilon®: Huynh-Feldt 1,000 0,605 0,570
FAMILIARES E.** intra-sujetos Sig. 838 i 0=
' I Potencia observada® 0,052 0,355 0,496
x Sig. , . :
DESHIDRA_ P.BstxMauchly e qiond: Huynh-Feldt 1,000 0,589 0,864
TACION E ** intra-suietos Sig. 0,146 0,336 0,184
' I Potencia observada® 0,297 0,484 0,710
Sig. g ) )
SIT N REACH P. Bst*Mauchly ¢ oqiionb: Huynh-Feldt 1,000 0,312 0,413
TN TR Sig. 0,102 0,268 0,414
' | Potencia observada® 0,370 0,382 0,347
o Sig. 2 . :
ROTWAERNA | P Est.*Mauchly e ciion®: Huynh-Feldt 1,000 0,798 0,632
. . Sig. 0,068 0,191 0,112
*% . 1 ) 3
DERECHO E*intra-suietos  pyiencia observada® 0,458 0,682 0,703
x Sig. , n :
ROHT b'h'};EENA P. Bst*Mauchly e qiont: Huynh-Feldt 1,000 0,704 0,830
IZQUIERDO E.** intra-sujetos . Sig. ) Geh 0007
' Potencia observada® 0,073 0,801 0,950
< Sig.
* , ) ) )
O oAt | P Bsf.xMauchly e iiond: Huynh-Feldt 1,000 0,220 0,305
DERECHO E.** intra-sujetos Sifh 0,062 0,280 0,321
' : Potencia observada® 0,475 0,309 0,339
B . Sig. h ; )
FLEXT'g'QIESDRSAL P. Bsf*Mauchly ¢ qiionb: Huynh-Feldt 1,000 0,638 0,403
IZQUIERDO E.** intra-sujetos Sig. St O0ES et
) Potencia observada® 0,318 0,739 0,175
Sig.
* . ’ ’ ’
DOLOR P. Bst*Mauchly o iionb: Huynh-Feldt 1,000 0,751 0,742
MUSCULAR S Sig. 0,083 0,000 0,289
’ I Potencia observada® 0,413 0,995 0,585

*Esf.: Esfericidad **E.: Efecto
Tabla 9:Tabla resultado prueba de esfericidad de Mauchly, prueba de efecto intra-sujetos y comparacion por

parejas.

En la variable fatiga no existian cambios estadisticamente significativos en la prueba
intra-sujetos para la condicion tratamiento (p=0,595) ni en la condicion tratamiento*dias
(p=0,085). Para la condicién dias existian cambios estadisticamente significativos
(p=0,024) aunque al realizar la comparacién por parejas entre todos los dias
encontramos que los cambios estadisticamente significativos no responden a los

objetivos planteados.
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En la variable rotacién activa interna de hombro izquierdo encontramos que no
existian cambios estadisticamente significativos en la prueba intra-sujetos para la
condicién tratamiento (p=0,630) ni en la condicién dias (p=0,061). Para la condicion
tratamiento*dias existen cambios estadisticamente significativos (p=0,007) aunque al
realizar la comparacion por parejas entre todos los dias encontramos que los cambios

estadisticamente significativos no responden a los objetivos planteados.

Cuando analizamos el dorsal muscular vimos que existian cambios estadisticamente
significativos en la prueba intra-sujetos para la condicion tratamiento (p=0,083) ni en la
condicion tratamiento*dias (p=0,289). Para la condicién dias existen cambios
estadisticamente significativos (p=0,000) aunque al realizar la comparacién por parejas
entre todos los dias encontramos que los cambios estadisticamente significativos no

responden a los objetivos planteados.
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DISCUSION:

La ingesta de 500 mg de valeriana officinalis en una Unica toma una hora antes de irse
a dormir no produce cambios en el suefio, apetito matutino, humor, problemas laborales
y familiares, deshidratacién, Sit n” Reach, Lunge Test bilateral ni en la rotacién activa
interna de hombro derecho. Aunque existen cambios en la rotacion activa interna de
hombro izquierdo, dolor muscular y fatiga no responden a los objetivos planteados,

considerandose estos hallazgos casuales.

La alta prevalencia que existe con el insomnio hace que el suefio sea muy investigado
y con multiples variables de estudio. El tiempo necesario para quedarse dormido, la
duracion del suefio, la calidad del mismo o el nUmero de veces que el paciente se
despierta durante la noche, por ejemplo, son parte de ellas. La capacidad de la valeriana

officinalis para mejorar dichas variables es muy controvertido.

Si revisamos la mejora en el tiempo que los pacientes con insomnio tratados con
valeriana officinalis necesitaban para quedarse dormidos observamos que existe una
mejora de 9 minutos de media no siendo estadisticamente significativo frente el

placebo®V,

Analizando la duracién del suefio encontramos que en las revisiones sistematicas de
Abad y cols.® y Schroeck y cols.“? existen ciertos ensayos clinicos en los que mejora
la duracion siendo otros muchos los que no encuentran ningun tipo de cambio
significativo. Nuestro estudio, asi como las revisiones sistematicas llevadas a cabo por
Sarris y cols.®9, Sateia y cols.®) y Leach y cols.®® no han arrojado cambios
significativos en la duracién del suefio. Seguin Ross y cols.®® durante afios se han dado
estos cambios gracias al uso de la valeriana y es probable que no se estén evidenciando
cambios en la actualidad por defectos metodolégicos en los estudios planteados. Un
articulo que realmente encontré cambios significativos en la duracion del suefio fue el
llevado a cabo por Chen y cols.®® donde los obtuvo realizando auriculoterapia con la

semilla de valeriana officinalis en pacientes en la unidad de cuidados intensivos (UCI).

Si hablamos de la calidad del suefio en nuestro estudio no hemos encontrado cambios
estadisticamente significativos que defiendan el uso de la valeriana officinalis como
promotor o realzador del mismo. Existen multiples escalas subjetivas que ayudan a
controlar y registrar el suefio. Tenemos cuestionarios de multiples preguntas y que
evalllan un periodo de tiempo como el PSQI®27 escalas visuales analdgicas o
numéricas*? y escalas dicotdmicas de valoracion®®. Los datos arrojados por todas ellas

se consideran de calidad. Ademas, contamos con mediciones objetivas del suefio como
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la actigrafia. Si analizamos la bibliografia encontramos los siguientes resultados

estadisticamente significativos dependiendo de la escala o herramienta de medicion:

- Escala PSQI: en el estudio clinico llevados a cabo por Taavoni y cols.??,

- Escala dicotomica: en el metaandlisis llevado a cabo por Fernandez-San
Martin y cols.®® donde encontraron cambios significativos cuando la calidad
del suefio se media de forma subjetiva sin encontrarse respaldados esos
datos de forma objetiva.

- Valorados con actigrafia: en el estudio clinico Chen y cols.®® usando la

auriculoterapia en UCI.

En el resto de bibliografia consultada no se encontraron cambios en la calidad del suefio

medidos de forma subjetiva ni objetiva(@30:31:3540-42),

En nuestro estudio no tuvimos ningun jugador que reportase efectos adversos, aunque
existen varios autores que proponen la sedacion diurna®>4? g la diarrea® como alguno

de ellos, aunque es de forma muy aislada.

La eficacia de la valeriana se ha estudiado principalmente en pacientes con problemas
de suenfo. Es dificil comparar los resultados de estos estudios directamente porque sus
preparaciones, dosis y duracién del tratamiento han sido diferentes. Si hablamos en
dosis encontramos estudios entre 300 mg y 1600 mg®?7:30:37.384%) de extracto de la raiz,
sin encontrar ningun resultado concluyente dependiente de la cantidad. En cuanto al
tipo de paciente o sujeto encontramos estudios en pacientes con cancer®”, personas
mayores®®, mujeres menopadusicas®*3® o pacientes en UCI, que aun no siendo
estadisticamente significativos sus cambios, tampoco son muy comparables con

atletas®” en periodo de competicion ni entre ellos mismos.

Aungue a la valeriana officinalis se le atribuyen la capacidad de mejorar la trasmision en
los receptores GABA no queda claro como las sustancias superan la barrera
hematoencefalica®. Seglin Mineo y cols.*¥ la ingesta de la valeriana reduce la
excitabilidad intracortical atribuyéndole efectos sedativos y ansioliticos al menos de
forma aguda. En nuestro estudio no existieron cambios en el estrés y/o humor de
nuestros jugadores, siendo compatible con lo expuesto por Thomas y cols.“® donde no
encontraron cambios en la sedacion diurna con dosis de 1600 mg de valeriana
officinalis. Ademas, en dos revisiones sistematicas le otorgan a su uso un nivel de

evidencia insuficiente para su recomendacion como ansiolitico®+3),

Pensamos que al no producirse cambios en la calidad subjetiva del suefio, los posibles

cambios indirectos sobre la fatiga, el apetito, el humor, la deshidratacion, la recuperacion
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muscular y la regeneracion tisular nocturna gracias a la hormona de crecimiento®® no
se han dado. En cuanto a la fatiga, Barton y cols.®” en un ensayo clinico con pacientes
con cancer observaron que mejoraba la fatiga diurna, posiblemente en relacién con su
patologia previa, sin haber mejorado la calidad ni la cantidad de suefio. Aunque en
nuestro estudio no hemos obtenido cambios en el Sit n” Reach®, en el Lunge Test, en
la rotacién activa interna de hombros no descartamos que dichos cambios se puedan

producir usando otros recursos o procedimientos para la mejora del suefio.

Los jugadores de la Seleccion Espafiola de Rugby estuvieron 14 dias realizando la toma
de 500 mg de valeriana officinalis sin encontrar cambios que avalen el consumo
continuado frente al momentaneo al no existir cambios significativos en las comparativas
entre dias. Segn Anderson y cols.®® tampoco encontré cambios entre una Gnica toma

o tomas repetidas de 300 mg durante los mismos 14 dias.

Cabe destacar, tras la lectura del ensayo de farmacocinética de Anderson y cols.®® que
es probable que las cantidades que se supone existen de los diferentes componentes
de la valeriana officinalis en las pastillas solo encontraron 1/3 de los mismos, pudiendo
ser este uno de los problemas en nuestro estudio al no haber realizado un andlisis de

las mismas.

Con lo expuesto podriamos decir que la valeriana officinalis es segura pero no hay

evidencia que avale su eficacia en la mejora del suefio o de la ansiedad.

Limitaciones del estudio:

El tamafio de la muestra es reducido (10 sujetos). Los resultados obtenidos deben ser

entendidos y utilizados con cautela.

Aungue las escalas subjetivas estén cogiendo cada vez mas fuerza, cuando hablamos
de jugadores en competicion, pueden desvirtuarse ligeramente cuando de ellos
depende una convocatoria o alineacién. La realizacion del estudio durante la
competicion aporta fuerza al ser un estudio de campo real, pero puede estar desvirtuado
por la validez de sus datos. Ademas, el no controlar o conocer las actividades realizadas

por jugador justo antes de irse a dormir pueden estar desvirtuados.

Futuras lineas de investigacion:

La necesidad de una mejora en el suefio y de la recuperacién muscular es necesaria en
deportistas de alto nivel. El poder encontrar sistemas que lo mejoren es prioritario. Se

propone la realizacién de ensayos clinicos con diferentes suplementaciones.
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Ademas, encontrar formas de correlacionar de forma sencilla los datos subjetivos con
datos objetivos y medibles sobre el suefio y la recuperacion muscular nos ayudaria a

poder contrastar la fiabilidad de los datos subjetivos.

CONCLUSIONES:

La ingesta de 500 mg de valeriana officinalis en una Unica toma una hora antes de irse
a dormir no produce cambios en el suefio, apetito matutino, humor, problemas laborales

y familiares, deshidratacion de los jugadores en periodos competitivos.

Los cambios en la fatiga y en dolor muscular son hallazgos casuales y pueden ser

debidos a otros muchos factores pues no siguen un patrén aceptable.

No se dan cambios en las diferentes pruebas musculares y articulares planteados. Los
cambios que se dan en la rotacion activa interna de hombro derecho se consideran

casual y no responde a los objetivos planteados.

Por lo anteriormente expuesto, la valeriana officinalis no produce cambios en la calidad
del suefio ni en la recuperacion muscular en los jugadores de rugby de la Seleccion

Espafola de Rugby.
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ANEXOS:

ANEXO [ Descripcién de los bloques de concentracion:

Semana Tipo Seleccion

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado Domingo
8:00 8:00 8:00 8:00 8:00 8:00 8:00

Monitorizacion | Monitorizacion | Monitorizacion | Monitorizacién | Monitorizacién | Monitorizacion | Monitorizacion

8:30 Desayuno 8:30 8:30 8:30 8:30 8:30 8:30 Desayuno

Desayuno Desayuno Desayuno Desayuno Desayuno
10:00-12:00 09:30-12:00 09:30-12:00 ACTIVACION 10:00-12:00
CAMPO/GYM CAMPO/GYM 12:30 Comida
REGENERATIVO REGENERATIVO
FW FW
13:30 Comida | 13:30 Comida | 13:30 Comida | 13:30 Comida | 13:30 Comida 14:00 h 13:30 Comida
16:00-17:00 16:00-17:00 16:00-17:00 16:30-17:30 RETORNO A
CASA
Reunidn en Reunién en VIAJE Reunién en CAPTAIN’S Partido
sala sala sala RUN
17:00-18:45 17:00-18:45 17:00-18:45
Entrenamiento | Entrenamiento Entrenamiento
campo campo campo
SPA- SPA- SPA-
Crioterapia Crioterapia Crioterapia
20:30 Cena 20:30 Cena 20:30 Cena 20:30 Cena 20:30 Cena 20:30 Cena 20:30 Cena
Tabla 10: Horario de una semana tipo.
o LY 4
Semana Tipo Seleccion
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado Domingo
8:30 8:30 8:30 8:30 8:30 8:30 8:30
Desayuno  Desayuno Desayuno Desayuno Desayuno Desayuno Desayuno
12:30
Comida
13:30 13:30 13:30 13:30 13:30 13:30
Comida Comida Comida Comida Comida Comida
20:30 Cena 20:30 20:30 Cena 20:30 Cena 20:30 20:30 20:30 Cena
Cena Cena Cena
Moderado Duro Suave Moderado Suave Duro Moderado

Tabla 11: Intensidades de entrenamiento por dias.
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ANEXO II: Compromiso del Investigador Principal

@® Universidad
/7 Camilo José Cela

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Roberto Murias Lozano como investigador principal matriculado en el Master
Universitario en Osteopatia Integrativa de la Universidad Camilo José Cela, dentro de la
facultad de Salud:

hace constar
que ha elaborado/evaluado la memoria cientifica del proyecto de investigacion titulado:

“Efectos de la Valeriana officinalis sobre el suefio y la recuperacion muscular en
Jjugadores profesionales de la Seleccién Espafriola de Rugby”

Que el proyecto de investigacion respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios.

Que acepta participar como investigador principal en este proyecto de investigacion.

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
proyecto de investigacién, sin que ello interfiera en la realizacion de otro tipo de estudios

ni en otras tareas que tiene habitualmente encomendadas.

Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira

las normas de buena practica clinica en su realizacion.

Que los colaboradores que necesita para realizar el proyecto de investigacién propuesto

son idéneos.

Firmado: Roberto Murias Lozano

Investigador Principal

27



ANEXO lII: Hoja de Informacion a los pacientes y Consentimiento Informado.

@® Universidad
#/ Camilo José Cela

HOJA DE INFORMACION A LOS PARTICIPANTES Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio: “Efectos de la Valeriana officinalis sobre el suefio y la recuperacion

muscular en jugadores profesionales de la Seleccion Espafiola de Rugby”.

e Nombre del Investigador principal: Roberto Murias Lozano.

e Sede principal de la Investigacion:

» Realizacion de mediciones y direccién de contacto:
e Centro de Alto Rendimiento de Sant Cugat del Vallés;
e Avda. Alcalde Barnils s/n;

e (08173, Sant Cugat, Barcelona, Catalunya, Espafa.

e Correo electronico de contacto: rmurias@ueje-edu

e Teléfono de contacto: +34-625323696.

e Datos de la investigacion:

o Titulo del proyecto: “Efectos de la Valeriana officinalis sobre el suefio y la
recuperacion muscular en jugadores profesionales de la Seleccion
Espafiola de Rugby”.

o Finalidad de la investigacion: averiguar si la administracion de Valeriana
officinalis mejora el suefio y la recuperacién muscular, cuantificando su
impacto a través de una evaluacién subjetiva.

o Beneficios esperados para el participante: evaluar si la toma de un
Valeriana officinalis puede mejorar el suefio y la recuperacién muscular,
mejorando el rendimiento y disminuyendo el riesgo de lesion en el
deportista.

Ademas, dicho estudio aportara informacién permanente a los diferentes
profesionales encargados del equipo para que puedan observar como se
encuentra el equipo y cada jugador y poder asi hacer tantos cambios
como consideren oportunos con el objetivo de mejorar las capacidades

de cada jugador.
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¢ Riesgos e Inconvenientes para el participante:

O

Descripcion del procedimiento a realizar: usted va a participar en un
ensayo clinico aleatorizado sobre los efectos de la administracion de
Valeriana officinalis sobre el suefio y la recuperacibn muscular en
jugadores de la Seleccién Espafiola absoluta de Rugby.

Recogida de datos: parte de los valores relativos a las variables del
estudio se recogeran durante la entrevista en el primer dia de
concentracion. Todos los datos relativos a las variables de suefio y
recuperacioén muscular se recogeran cada dia mediante una encuesta en
el movil auto-rellenable.

Descripcion de riesgos inherentes al procedimiento: la administracion de
Valeriana officinalis no tiene riesgos para el participante.

Extensién y duracion del procedimiento: el estudio se desarrollara
durante cuatro semanas a lo largo de los meses de enero, febrero y
marzo 2020. La recogida de datos se llevara a cabo durante dos
concentraciones consecutivas de la Seleccion Espafiola de Rugby.

Se estima que el estudio sera finalizado a finales de junio 2020.

e Derechos del participante en relacién con la investigacidon propuesta:

@)

Derecho a la revocaciéon del consentimiento y sus efectos, incluida la
posibilidad de la destruccién o de la anonimizacion de la muestra y de
gue tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

Derecho a contactar con los investigadores en cualquier momento de la
investigacion, para resolver dudas o consultas que pudieran surgir.
Derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, sin perjuicio
alguno. Para revocar este consentimiento, el participante debe dirigirse a
Roberto Murias Lozano en persona (en el Centro de Alto Rendimiento de
Sant Cugat del Vallés), llamando al numero de contacto o a través de un
correo electrénico.

Derecho a decidir el destino de sus datos personales en caso de decidir
retirarse del estudio.

Estos datos seran tratados de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (RGPD), recogiéndose en dos archivos: uno a través
de la aplicacion Google Forms y otro a través de un fichero digital con los
datos de la entrevista bajo el nombre “TRABAJO FIN DE MASTER”. El
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responsable de dichos archivos, cuyo objeto es de servir de base de
datos para la realizacion del estudio, es Roberto Murias Lozano.

o El interesado podra ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion dirigiéndose por correo electrénico u ordinario al
responsable del fichero digital.

o El interesado autoriza a que sus datos sean usados para la correcta
realizaciéon del ensayo clinico, manteniéndose el anonimato de cada uno
de los resultados. El investigador principal sera el Gnico que tendra
acceso a la identidad de las personas que tendran acceso a los datos de

caracter personal del sujeto fuente.

e Datos del estudio para el gue se otorga el consentimiento:

o Nombre del Investigador principal: Roberto Murias Lozano.
o Sede principal de la Investigacion:
e Realizacion de mediciones y direccion de contacto:
o Centro de Alto Rendimiento de Sant Cugat del
Vallés

o Avda. Alcalde Barnils s/n.

o 08173, Sant Cugat, Barcelona, Catalunya, Espafna
o Correo electronico de contacto: rmurias@ucjc.edu
o Teléfono de contacto: +34-625323696-

Persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento:

Nombre y apellido: Roberto Murias Lozano
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ANEXO |V: Declaracién de lectura y firma del consentimiento

@® Universidad
/7 Camilo José Cela

DECLARACION DE LECTURA DE LA HOJA DE INFORMACION AL
PARTICIPANTE Y DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE EL
ESTUDIO CITADO

¢ He leido la Hoja de informacién a los participantes y consentimiento informado.
Se me han explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio, asi como los
posibles beneficios y riesgos del mismo.

e He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las
dudas que poseia. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera

satisfaccion.
¢ Se me ha asegurado que se mantendrd la confidencialidad de mis datos.

e El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme
del estudio en cualquier momento de este, por cualquier razén y sin que tenga

ningun efecto futuro.
¢ Doy mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto.

e Firmo por duplicado, quedandome con una copia.

Fecha Firma del investigador

CUMPLIMENTAR EN CASO DE RENUNCIA A LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Mediante el presente escrito, comunico mi decisibn de abandonar el proyecto de
investigacion en el que estaba participando y que se indica en la parte superior de este

documento.

Fecha Firma del investigador
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ANEXO V: Encuesta de bienestar matutina Google Forms®

Fecha * Apetito Sit & Reach
SR 123456780910 123456 7 80910
v
No
Normal OOOOOOO000 00 0000000000
apetito
Jugador * Movilidad hombro derecho
Humor
Elige - 12 3 45 6 7 8 9 10

12345678910

Excelente OOOOOOOOOO Depresivo

0000000000

Frecuencia Cardiaca ado
T Movilidad hombro izquierdo
u respuesta
Preocupaciones Laborales / Familiares
12 3 45 6 7 8 9 10
12345678910
- 0000000000
Excelente OOOOOOOOOO Depreqii§
ado
Tu respuesta
Tobillo derecho
Deshidratacion
. 12 3 4 5 6 7 8 9 10
Fatiga *
7 -
Optmal.
12345678910 = "vmwe 0000000000
Kooy Drnking
2
Descansado OOOOOOOOOO Muerto
‘ -
o Tobillo izquierdo
Mild Dohydration
: e
% =8 123 456 78 9 10
Sueno
7
0000000000
123456728910 s
buermo OOOO00O00 ¥
bién consigo 123456738910
) Dolor Muscular
o2 OO0 Amatla
et iftense 123456780910
agua

EL70000000000NL

suelto cargado
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