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1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

INFORMACION GENERAL.

Titulo del estudio.
Ensayo clinico para determinar la eficacia de Winbi Sport® sobre la fatiga.

Investigador principal.
Dr. Francisco Javier Lopez Roman.

Director de la Catedra de Fisiologia del Ejercicio.

Centro de realizacion del estudio.

Universidad Catélica de Murcia. Catedra de Fisiologia del Ejercicio.

Comité de ética.

Comité de Etica de la Universidad Catélica de Murcia.

Disefio del estudio.
Ensayo clinico aleatorizado, cruzado, abierto, controlado con placebo con dos
ramas a estudio, diferenciadas en la secuencia de ingesta de los distintos

productos intervinientes en el estudio.

Producto en estudio.

Producto a estudio: Winbi Sport.
Winbi Sport %  15¢g
Fructosa 17,2 2,58¢
Glucosa 15 2,259
Sacarosa 54,4 8,16 g

Periodos del estudio.
Fecha desarrollo del estudio: Mayo — Junio 2016

Fecha informe final: Julio 2016
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1.8. Datos del promotor.
MIXSALT Laboratorios S.L.
Camino de los Almendros 28,
30120, El Palmar (Murcia)
Teléfono: +34 968 886 260
Fax: +34 968 886 284
Email: informacion@winbi.es

Web: http://winbi.es
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2. ACTUALIZACION DEL TEMA.

La hidratacién es uno de los aspectos fundamentales del rendimiento fisico del
deportista ya que durante el ejercicio prolongado la sudoracion puede superar los
dos litros por hora, con importantes pérdidas de liquidos y electrolitos que es
necesario compensar mediante bebidas de reposicién con electrolitos que eviten
la deshidratacion y otros problemas de salud. Muchos deportistas, pese a
comenzar la actividad deportiva correctamente hidratados, se van deshidratando
segun avanza la misma, llegando a superar en muchas ocasiones una
deshidratacion el 2% de su peso. Este estado provoca un estrés fisiologico
caracterizado por el aumento de la frecuencia cardiaca y la temperatura corporal,

y favorece la aparicién de calambres musculares, agotamiento y golpes de calor.

Los efectos negativos de la deshidratacion en el rendimiento deportivo
dependeran a su vez del nivel fisico de la misma, las condiciones ambientales y el
tipo y duracion de la actividad fisica. Hoy se sabe que a partir de una
deshidratacién del 2% el rendimiento deportivo ya se ve afectado, y a partir del 5%
la reduccion del rendimiento es significativa y aumenta la fatiga del deportista. Si
el ambiente tiene una alta humedad y es caluroso, esa reduccién es mayor.
Ademas, una deshidratacién de entre el 2 y el 3% produce efectos negativos en la

concentracion, tareas de habilidad, la ejecucidén de acciones tacticas, etc.

Para preservar el balance hidrico y el rendimiento del deportista, y
contribuir a retrasar la aparicion de fatiga, el autor recomienda una provision
adecuada de liquido, energia proveniente de hidratos de carbono, y electrolitos.
En concreto, la reposicion de sodio y potasio en el ejercicio prolongado es
esencial para mantener el volumen plasmatico y la hidratacion, y que ingerir
hidratos de carbono minimiza el glucégeno perdido por el ejercicio fisico intenso.
Ademas, las bebidas con hidratos de carbono, combinadas con electrolitos,
mejoran el rendimiento del deportista en mayor medida que otras bebidas, y la
absorcion intestinal de sodio y agua. La mejor palatabilidad de estas bebidas
permite también incrementar el consumo de liquidos, lo que posibilita obtener mas
facilmente los niveles de hidratacion necesarios para los deportistas. En cuanto a
los hidratos de carbono, se recomienda que su concentracion oscile entre el 4-8%
de la bebida, sobre todo cuando la realizacion de la actividad es de tiempos

superiores a 1 hora de duracion.
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La revista del Colegio Americano de Medicina del Deporte publico
recientemente una investigacién sobre el efecto de los carbohidratos de las
bebidas en el rendimiento fisico, tanto en condiciones ambientales frias como
célidas. A partir de bebidas con concentraciones del 0%, 2%, 4% y 6% de
carbohidratos, los investigadores comprobaron que soélo las que contenian un 4%
y un 6% de carbohidratos mostraban una mejoria significativa en la capacidad de
ejercicio en condiciones ambientales frias, y a partir de los 30°C, Unicamente las
bebidas con un 6% de carbohidratos mostraron eficacia en el mantenimiento de la

resistencia.

A partir de los 30 minutos de ejercicio resulta necesario compensar la
pérdida de liquidos, y tras el esfuerzo fisico, debe restablecerse la funcién
fisiolégica, cardiovascular, muscular y metabdlica reponiendo las pérdidas de
liquidos y solutos. Si la deshidratacion es superior al 2%, se recomienda beber
aun sin tener sed y salar mas los alimentos. Por eso las bebidas para deportistas
contienen sodio e hidratos de carbono y deben consumirse también al finalizar el

esfuerzo.
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3. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar si el consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la realizaciéon de
una prueba de elevada intensidad y prolongada duracibn mejora el rendimiento
durante la ejecucion una prueba incremental maximal tras finalizacién de la prueba

continua.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e FEvaluar si el consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la
realizacion de una prueba de elevada intensidad y prolongada duracion y
posterior prueba incremental maximal disminuye la sensacion subjetiva al
esfuerzo durante las pruebas con respecto al esfuerzo percibido cuando se

consume el placebo.

e Evaluar si el consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la
realizacion de una prueba de elevada intensidad y prolongada duracion y
posterior prueba incremental maximal disminuye la sensacion subjetiva al
esfuerzo a las 24 y 48 horas de realizar las pruebas con respecto al esfuerzo
percibido cuando se consume el placebo.

e Evaluar si el consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la
realizacion de una prueba de elevada intensidad y prolongada duracién
modifica las variables bioquimicas sanguineas obtenidas durante la realizacion

de esa prueba de forma distinta con respecto al consumo de placebo.

e Evaluar si el consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la
realizacion de una prueba de elevada intensidad y prolongada duracién
modifica las variables ergoespirométicas obtenidas durante la realizacion de
una prueba incremental maximal ejecutada después de la prueba continua con

respecto al consumo de placebo.

e Determinacion de la tolerabilidad y seguridad del producto en investigacion.
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4. DISENO DEL ESTUDIO. METODOLOGIA.

Ensayo clinico aleatorizado, cruzado, abierto, controlado con placebo con dos ramas a
estudio, diferenciadas en la secuencia de ingesta de los distintos productos

Arm B — CONTROL: PLACEBO >

intervinientes en el estudio.

Study
population

Para poder demostrar los objetivos propuestos sometimos a los individuos a una
actividad fisica de alta intensidad y duracion (90 minutos) y posteriormente un test
progresivo incremental hasta agotamiento, donde pudimos observar la incidencia

sobre las distintas variables de los dos tipos de productos.

El modelo propuesto consisti6 en una prueba preliminar y dos pruebas de esfuerzo

consecutivas tras las cuales que se realiz6é un ejercicio excéntrico protocolizado:

- Prueba preliminar (prueba incremental maximal: prueba triangular): el objetivo de
esta prueba es poder calcular de manera individualizada la intensidad a la cual los
deportistas amateur debio realizar las pruebas posteriores. No existio ingesta de
ningun tipo de producto. Se trata de un test de esfuerzo progresivo maximal realizado
en rodillo de bicicleta con resistencia electromagnética (Spin Trainer; Technogym) con
una carga de inicio que simula una velocidad de 12 km/h e incrementos de carga de 2
Km/h cada minuto manteniendo una pendiente constante del 2%. Los ciclistas
emplearon  desarrollo libre. El ciclista se encontraba  monitorizado
electrocardiograficamente y conectado a un analizador de gases respiratorios capaz

de obtener las variables ergoespirométricas respiracion a respiracion (Jaeger; Oxicon

pro).
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- 12 prueba de actividad fisica: en esta prueba los individuos realizaron una actividad
fisica de elevada intensidad (70% VO, max) por un tiempo de 90 minutos, denominada
como prueba de esfuerzo rectangular en bicicleta. Los sujetos, durante el desarrollo de
esta primera prueba, ingirieron producto en investigacion o placebo, segun el grupo
asignado por aleatorizacién. Una vez terminada esta y sin solucion de continuidad, el
sujeto realizd6 una prueba incremental maximal con escalones de 3 minutos con
incremento de 2 Km/h cada minuto, partiendo de una resistencia que simula una
velocidad de 16 Km/h.

Tras una semana de lavado se realizo la siguiente prueba.

- 22 prueba de actividad fisica: El desarrollo de esta prueba es igual a la anterior, la
diferencia estriba en el producto que ingirié6 durante el desarrollo de la misma, que fue

el invertido respecto al consumo anterior.
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5. PRODUCTOS EN INVESTIGACION.
- Producto a estudio: Winbi Sport.

Winbi Sport % 15¢g
Fructosa 17,2 2,58 ¢
Glucosa 15 2,259
Sacarosa 54,4 8,16 g

- Placebo: agua.

Consumo de los productos
Winbi Sport tiene tres presentaciones. Las distintas formulaciones estan preparadas
para ser consumidas en distintos momentos de la realizacion de la actividad fisica:

e Winbi Sport Preparacion. Para ser consumida antes de la realizacién de
actividad fisica.

e Winbi Sport Resistencia. Para ser consumida durante la realizacién de la
actividad fisica.

¢ Winbi Sport Recuperacién. Para ser consumida posterior a la realizacion de la
actividad fisica.

Durante el estudio de investigacién, la ingesta de los productos fue la siguiente:

o Winbi Sport Preparacion: se consumi6é un sobre diluido en 330 ml de agua
veinte minutos antes de comenzar la prueba de esfuerzo submaximal.

e Winbi Sport Resistencia: se diluyeron 3 sobres en 1,5 litros de agua y se
consumieron a razén de 200 ml cada 15 minutos durante la prueba de esfuerzo
submaximal de 90 minutos de duracion.

e Winbi Sport Recuperacion: se consumié un sobre diluido en 200 ml de agua

veinte minutos después de finalizar la prueba de esfuerzo submaximal.

Tratamientos previos y concomitantes.
Cualquier tratamiento farmacoldgico que se realizé durante el periodo experimental
debid ser registrado en el Cuaderno de Recogida de Datos. El investigador principal

del estudio juzg6 la idoneidad de la continuidad del participante en el mismo.

En general, no se permiti6 el uso de cualquier otra medicacibn o complemento

nutricional que interfiera con la formulacién en estudio.
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6. POBLACION A ESTUDIO.

Numero de sujetos.
Se seleccionaron un total de 20 individuos varones

Criterios de inclusion
Para poder ser incluidos, los sujetos debieron cumplir todos y cada uno de los

siguientes criterios:

Edad: entre 18 y 45 afios

e Sexo: varon, de raza caucasiana y seleccionados de la poblacién general.

e Sujetos que realicen ejercicio fisico aerobico (ciclismo) entre 2 y 4 veces a la
semana.

e Voluntarios capaces de comprender el estudio clinico, dispuestos a otorgar el

consentimiento informado por escrito y a cumplir los procedimientos y requisitos

del estudio.

Criterios de exclusion.

Fue motivo de exclusién del ensayo clinico la presencia de al menos uno de los

siguientes criterios:

e Sujetos con antecedentes de cualquier enfermedad crénica.

e Antecedentes de asma bronquial o enfermedad pulmonar obstructiva crénica,
enfermedad de las vias respiratorias reactivas como el asma bronquial,
antecedentes de asma bronquial o enfermedad pulmonar obstructiva crénica
grave.

e Bradicardia sinusal, segundo o tercer grado de bloqueo auriculoventricular,
insuficiencia cardiaca manifiesta o shock cardiogénico.

e Antecedentes de hipersensibilidad alérgica o mala tolerancia a cualquier
componente de los productos en estudio.

e Participacion en otro ensayo clinico en los tres meses anteriores al estudio

e Falta de voluntad o la incapacidad de cumplir con los procedimientos de ensayos
clinicos.

e Sujetos diagnosticados y/o en tratamiento por hipertensién arterial.

e Sujetos que estén en tratamiento o ingieran de manera puntual AINES o
corticoides, independientemente de su via de administracion. Con excepcién de los
salicilatos, siempre y cuando estos no se administren los tres dias anteriores o

posteriores a la prueba de esfuerzo.
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e Sujetos fumadores.

e Sujetos con indice de masa corporal mayor de 35 Kg/m? (IMC>30).

e Sujetos con antecedentes de abuso farmacolégico, alcohdlico o de otras
sustancias u otros factores que limiten su capacidad de cooperar durante el
estudio.

e Sujetos cuya condiciéon no les hace elegibles para el estudio conforme criterio del
investigador.

Criterios de retirada y analisis de los mismos

Dado el caracter voluntario de la participacién en el estudio, los sujetos pudieron
abandonar el mismo sin que sea necesario especificar las razones que tienen para
hacerlo y sin sufrir ninguna desventaja personal. Asi mismo, el investigador segun su
criterio (por ej.: violacién de los criterios de seleccion, etc.), pudo retirar a un sujeto del
estudio, lo que quedé debidamente reflejado en el apartado correspondiente de su

cuaderno de recogida de datos (CRD).
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7. ALEATORIZACION Y ENMASCARAMIENTO.

Método de aleatorizacion.
Se llevé a cabo con un generador informatico de numeros aleatorios por el

investigador principal. A cada sujeto que entre en el estudio le correspondié un nimero
de participante. A través del programa informético se gener6 el listado de sujetos que
consumirian el producto en investigacion en la primera prueba y placebo en la

segunda y viceversa.

Técnicas de enmascaramiento
Los productos no pueden ser enmascarados dado el sabor de cada uno de ellos.

AguaDeMarlnstantanea
FORMULA MARINA DE SALES MINERALES
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8. VARIABLES DE EVALUACION.

Variables del estudio.

FATIGA: PRUEBA RECTANGULAR (90 minutos).

Variables analizadas en la sangre capilar. Se tomaron micromuestras de 125
microlitros de sangre capilar siguiendo las directrices del National Committee for
Clinical Laboratory Standars (Radiometer, 1981). La muestra se obtuvo
mediante puncion con lanceta en el pulpejo de un dedo de la mano, sin
hemolizar y limpiando con algodon seco la zona para no mezclar la muestra de
sangre con sudor. Las variables bioquimicas que se analizaron fueron (ABL 90
series; Radiometer):

o Evolucion de los electrolitos capilares (pH, hemoglobina, hematocrito,
sodio, potasio, calcio, cloro y bicarbonato), permitiéndonos realizar la
comparativa entre placebo y producto experimental. Se determiné en el
momento basal, en los minutos 15, 30, 45, 60, 75 y 90 durante la
realizacion de la prueba de esfuerzo.

o Evolucion del lactato capilar durante la prueba: se determiné en el
momento basal, en los minutos 15, 30, 45, 60, 75 y 90 durante la
realizacion de la prueba de esfuerzo.

o Evolucion de la glucemia capilar: se determiné en el momento basal, en
los minutos 30, 60 y 90 durante la realizacion de la prueba de esfuerzo.

Test de percepcion subjetiva de esfuerzo de Borg: escala visual anal6gica que
se realiz6 en situacion basal (10 minutos antes el comienzo de la prueba de
esfuerzo) y en los minutos 15, 30, 45, 60, 75 y 90 durante la realizacion de las
dos pruebas. Este test también se realizé a las 24 y 48 horas posteriores a la

realizacion de la prueba de esfuerzo.

FATIGA: PRUEBA MAXIMAL

Inmediatamente posterior y sin solucion de continuidad con respecto a la prueba

anterior, se realizo test de esfuerzo progresivo maximal realizado en rodillo de bicicleta

con resistencia electromagnética con una carga de inicio que simula una velocidad de

16 km/h e incrementos de carga de 2 Km/h cada tres minutos, manteniendo una

pendiente constante del 2%. Los ciclistas emplearon desarrollo libre.
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El ciclista se encontraba conectado a un analizador de gases respiratorios capaz de
obtener las variables ergoespirométricas respiracion a respiracién. Las variables que
se obtuvieron del andlisis de esta prueba fueron:

o Tiempo total de duracion de prueba. Se evaluara la duracién de esta prueba en

cada individuo con cada uno de los productos intervinientes en el estudio.

e Determinacion del consumo maximo de oxigeno.

e Determinacion de la frecuencia cardiaca maxima.

e Determinacion de lactato al final de la prueba.

e Test de percepcién subjetiva de esfuerzo de Borg: escala visual analdgica que

se realiz6 al final de esta prueba.

VARIABLES SANGUINEAS DE SEGURIDAD.

Con la sangre obtenida también se realiz6 un analisis de bioquimica donde se
determinaran los valores de las enzimas GOT, GPT y LDH para la valoracion de la
funcién hepatica, y biomoléculas tales como urea y creatinina para la valoracion de la
funcion renal. Asi mismo se realiz6 un hemograma para valoracion de la serie roja,

blanca y plaquetas.

Control de sesgos.
A. Condiciones dietéticas de los individuos a estudio
Los sujetos a ensayo deberan cumplir las siguientes condiciones dietéticas.

e No deberan variar su dieta habitual mientras se realice el estudio. En caso
de hacerlo se lo comunicara al personal investigador, siendo el
investigador principal quien se encargara de evaluar si dicha variacion
podré influir en los resultados analiticos, en cuyo caso, el sujeto estudio
sera restirado del mismo.

e La ingesta principal previa a la realizacion de la prueba submaximal sera
protocolizada (desayuno o comida en el caso de pruebas en horario de
mafiana o de tarde, respectivamente). Los individuos consumiran una
dieta con un contenido de hidratos de carbono de 1-4 g por Kilo de peso,
2-4 horas antes del ejercicio, y con un bajo contenido en grasas, proteinas

y fibra.
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B. Habitos de actividad fisica de los individuos a estudio

e Los deportistas durante el tiempo de estudio no variaran sus habitos de
actividad fisica. En caso de hacerlo se lo comunicara al personal
investigador, siendo el investigador principal quien se encargard de
evaluar si dicha variacion podra influir en los resultados analiticos, en cuyo
caso, el sujeto estudio sera restirado del mismo.

e El dia previo a cada una de las pruebas no realizaran ningun tipo de
actividad fisica para no interferir en los resultados analiticos del estudio.
En caso de hacerlo se lo comunicara al personal investigador, siendo el
investigador principal quien se encargard de evaluar si dicha variacion
podra influir en los resultados analiticos, en cuyo caso, el sujeto estudio

serd restirado del mismo.
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9. ANALISIS ESTADISTICO

Analisis descriptivo.

Los datos demogréficos y otras caracteristicas basales de los sujetos del ensayo se
describieron mediante indices estadisticos descriptivos, para el global de los pacientes y
para cada uno de los grupos de pacientes en estudio.

Las variables continuas se describieron utilizando medidas de tendencia central (media) y
medidas de dispersion (desviacion estandar). Mientras que las variables categodricas se
describieron a través de tablas de frecuencia absoluta y relativa.

Analisis Inferencial

Se compararon las caracteristicas basales mostradas de las distintas variables cuando los
individuos consumieron el producto experimental y el placebo. Las pruebas estadisticas se
realizaron dependiendo de la naturaleza de las variables. La comparacion de variables
categéricas se realiz6 mediante el test de Chi-Square y la comparacién de variables
continuas mediante el test t-Student.

El criterio primario de eficacia es la comparacion de tiempo de realizacién de la prueba
incremental maximal realizada tras la prueba rectangular.

Para establecer diferencias entre los productos en investigacién para esta variable de
eficacia y el resto de variables (fatiga prueba rectangular, fatiga prueba incremental y dafio
muscular) se realiz6 ANOVA para medidas repetidas con un factor intrasujeto: tiempo
(basal y final) y un factor intersujeto: producto consumido (winbi sport y placebo). Para el
analisis post-hoc se realizara test de Tukey o de Bonferroni.
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10. ETICA

Comité de ética

El estudio sélo comenzo tras haber obtenido por escrito la autorizacion del Comité Etico de
la UCAM.

Con la excepcion de aquellas situaciones de emergencia, no se permitiran cambios o
desviaciones del protocolo sin la aprobacion documentada. La realizacién de este estudio
respet6é en todo momento las normas de Buenas Précticas Clinicas y la normativa y
recomendaciones que figuran en la Declaracion de Helsinki y que estan recogidas en la
legislacion vigente sobre la practica de ensayos clinicos.

Consentimiento informado.

Antes de que se lleve a cabo alguna prueba o procedimiento especificos del estudio, se
pedira a los pacientes (o testigo o representante legal) que cumplan los criterios de
participacion, que firmen el documento de consentimiento informado aprobado por el
Comité Etico. Debera darseles tiempo suficiente para que revisen el documento de
consentimiento informado y para que se responda a sus preguntas antes de firmar.

Cada individuo ser& informado de forma oral y por escrito de la metodologia del estudio asi
como de los posibles efectos indeseables que pueden aparecer como consecuencia de las
distintas determinaciones que se realizaran. De la misma forma seran informados de la
voluntariedad del estudio tanto en lo referido a su participacion como en lo referido al
abandono en cualquier momento del mismo. Asi mismo, todos seran conocedores de las
caracteristicas del producto que ingerirdn y de los posibles efectos indeseables que
pueden aparecer durante su toma. Todos ellos firmardn un consentimiento informado de

participacién en el proyecto y otro para cada una de las pruebas de esfuerzo realizadas.
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11. RESULTADOS

SENSACION SUBJETIVA AL ESFUERZO DURANTE LA PRUEBA DE ESFUERZO
DE ELEVADA INTENSIDAD Y DE 90 MINUTOS DE DURACION.
Las puntuaciones del test de Borg (sensacién subjetiva al esfuerzo) recogidas durante

la realizacién de las pruebas de esfuerzo vienen descritas en las siguiente tabla.

Tabla 1. Media y desviacion tipica de la puntuacion del test de sensacion subjetiva al
esfuerzo obtenida por los deportistas durante la realizacion de la prueba de esfuerzo de
elevada intensidad al consumir los dos productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 0,3 0,6 0,3 0,4
Min 15 2,8 1,8 2,6 1,6
Min 30 4 1,2 3,9 1,4
Min 45 4,2 1,3 4,5 1,5
Min 60 4,6 1,5 4,8 1,3
Min 75 4,7* 1,2 5,8 1,4
Min 90 5,3* 1,3 6,6 1,2

*p<0,05 al comparar el valor de la variable entre cada uno de los productos en un instante
determinado.

Al realizar la comparacién de la evolucion de la puntuacion del test de Borg durante la
realizacién de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad cuando se consume la
bebida Winbi Sport y la bebida placebo, apreciamos que existen diferencias
significativas entre ambas (p<0,001). Estas diferencias se observan en el instante final
de la prueba.

Por tanto, el consumo de la bebida Winbi Sport disminuye la sensacién subjetiva al
esfuerzo cuando se realiza una prueba de esfuerzo de elevada intensidad y
prolongada duracion sobre todo en los instantes finales de la prueba por lo que se

puede afirmar que disminuye la fatiga en esos instantes al compararla con el placebo.
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Figura 1. Evolucion de la puntuacion del test de Borg durante la realizacion de la prueba de

esfuerzo continla para cada una de las bebidas en estudio.

SENSACION SUBJETIVA AL ESFUERZO A LAS 24 Y 48 HORAS DE
REALIZACION DE LAS PRUEBAS DE ESFUERZO.

Las puntuaciones del test de Borg (sensacién subjetiva al esfuerzo) recogidas al final,

a las 24 y 48 horas de la realizacion de las pruebas de esfuerzo vienen descritas en

las siguiente tabla.

Tabla 2. Media y desviacion tipica de la puntuacion del test de sensacion subjetiva al esfuerzo
obtenida por los deportistas al final, a las 24 y 48 horas de la realizacion de la prueba de esfuerzo
de elevada intensidad al consumir los dos productos en estudio.

Final prueba
24 horas
48 horas

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
8,7 1,4 8,7 1,3
2,8* 0,8 3,8 0,8
1,6* 0,7 2,5 0,8

*p<0,05 al comparar el valor de la variable entre cada uno de los productos en un instante

determinado.
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Al realizar la comparacion de la evolucion de la puntuacion del test de Borg a las 24 y
48 horas de realizar las pruebas de esfuerzo cuando se consume la bebida Winbi
Sport o la bebida placebo, apreciamos que existen diferencias significativas entre
ambas (p<0,001). Estas diferencias se observan en a las 24 horas y a las 48 horas.
Por tanto, el consumo de la bebida Winbi Sport antes, durante y después de la
realizacion de una prueba de esfuerzo disminuye la sensacién subjetiva al esfuerzo a
las 24 y 48 horas de realizacion de la misma por lo que se puede afirmar que la bebida
Winbi Sport disminuye la fatiga de la prueba a las 24 y 48 horas al compararla con el
placebo.

10,00
| — Placebo

— Winbi Sport

8,00

5,00

4,00

2,00+ N

00

Final prueba 24 horas 48 horas

Figura 2. Evolucion de la puntuacion del test de Borg al final, a las 24 y 48 horas de la
realizacion de la prueba de esfuerzo continla para cada una de las bebidas en estudio.
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VARIABLES SANGUINEAS DURANTE LA PRUEBA DE ESFUERZO DE ELEVADA
INTENSIDAD Y DE 90 MINUTOS DE DURACION.

Glucosa
Los niveles de glucosa sanguinea obtenidas durante la realizacion de las pruebas de

esfuerzo vienen descritas en las siguiente tabla.

Tabla 3. Media y desviacion tipica de los niveles de glucosa obtenidos por los deportistas
al durante la realizacion de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad al consumir los
dos productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 105 11,9 104,1 15,7
Min 15 82,6 14,7 82,8 13,6
Min 30 88,7 11,1 89,9 11,6
Min 45 96,9* 10,2 90,5 12,7
Min 60 95,3* 8,4 87,5 10
Min 75 94,1* 7,9 85,5 9,7
Min 90 93,9* 8,7 83,9 8,8

*p<0,05 al comparar el valor de la variable entre cada uno de los productos en un instante
determinado.

Al realizar la comparacion de la evolucion de los niveles de glucosa sanguinea durante
la realizacién de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad cuando se consume la
bebida Winbi Sport o la bebida placebo, apreciamos que existen diferencias
significativas entre ambas (p<0,003). Estas diferencias se observan en el instante final
de la prueba a partir del minuto 45.

Por tanto, el consumo de la bebida Winbi Sport consigue mantener los niveles
sanguineos de glucosa en mejores condiciones que el placebo cuando se realiza una
prueba de esfuerzo de elevada intensidad y prolongada duracion sobre todo a partir
del minuto 45 de la prueba por lo que se puede afirmar que este mantenimiento de los
niveles de glucosa, probablemente, contribuye a la menor fatiga cuando se consume

Winbi Sport al compararla con el placebo.
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Figura 3. Evolucion de los niveles de glucosa durante la realizacion de la prueba de esfuerzo
continda para cada una de las bebidas en estudio.

Lactato

Los niveles de lactato sanguineo obtenidas durante la realizacién de las pruebas de

esfuerzo vienen descritos en las siguiente tabla.

Tabla 4. Media y desviacion tipica de los niveles de lactato obtenidos por los deportistas
al durante la realizacion de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad al consumir los
dos productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 2,6 0,9 2,7 0,8
Min 15 6,5 2,2 5,9 2,5
Min 30 5,4 2,7 5,4 2,4
Min 45 5 3,7 4,3 2,1
Min 60 3,6 1,8 3,6 1,8
Min 75 3,2 1,4 3,4 1,7
Min 90 2,8 1,6 2,7 1,3

Version 001 Memoria Final Page27 de 34



ENSAYO CLINICO PARA DETERMINAR LA EFICACIA DE WINBI SPORT® SOBRE LA FATIGA

No se aprecian diferencias significativas en la evolucién de esta variable a lo largo de

la prueba de esfuerzo al consumir una bebida u otra.
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Figura 4. Evolucion de los niveles de lactato durante la realizacion de la prueba de esfuerzo
continda para cada una de las bebidas en estudio.

Sodio, Potasio, bicarbonato y pH.
Los niveles de sodio, potasio, bicarbonato y pH sanguineo obtenido durante la

realizacion de las pruebas de esfuerzo vienen descritos en las siguientes tablas.

Tabla 5. Media y desviacion tipica de los niveles de sodio obtenidos por los deportistas
durante la realizacion de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad al consumir los dos
productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 144 3 144 2
Min 15 146 2 146 2
Min 30 146 2 145 2
Min 45 145 1 145 1
Min 60 145 2 145 1
Min 75 145 1 145 3
Min 90 146 2 145 2
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Tabla 6. Media y desviacion tipica de los niveles de potasio obtenidos por los deportistas
al durante la realizacién de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad al consumir los
dos productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 51 0,8 5,2 0,5
Min 15 5,7 0,6 5,6 0,5
Min 30 5,6 0,9 5,5 0,5
Min 45 5,4 0,5 5,5 0,5
Min 60 5,4 0,4 5,7 0,7
Min 75 5,5 0,5 5,6 0,5
Min 90 5,5 0,5 5,6 0,7

Tabla 7. Media y desviacion tipica de los niveles de bicarbonato obtenidos por los
deportistas al durante la realizacion de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad al
consumir los dos productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 26,2 1,4 25,9 1,4
Min 15 21,9 2,4 22,7 2,8
Min 30 22,4 2,8 22,6 2,5
Min 45 23,4 1,9 23,5 1,9
Min 60 24,1 2 24 1,8
Min 75 24,5 1,8 24,4 1,6
Min 90 24,5 1,6 24,7 1,5
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Tabla 8. Media y desviacion tipica de los niveles de pH sanguineo obtenidos por los
deportistas al durante la realizaciéon de la prueba de esfuerzo de elevada intensidad al
consumir los dos productos en estudio.

Winbi Sport Placebo
Media Desv. Tipica Media Desv. Tipica
Basal 7,44 0,03 7,43 0,03
Min 15 7,39 0,04 7,39 0,04
Min 30 7,4 0,04 7,41 0,04
Min 45 7,42 0,03 7,41 0,03
Min 60 7,43 0,03 7,43 0,02
Min 75 7,42 0,02 7,43 0,02
Min 90 7,43 0,02 7,44 0,02

No se aprecian diferencias significativas en la evolucién de ninguna de estas variables

a lo largo de la prueba de esfuerzo al consumir una bebida u otra.

VARIABLES ERGOESPIROMETRICAS DE LA PRUEBA DE ESFUERZO
INCREMENTAL MAXIMAL POSTERIOR A LA PRUEBA CONTINUA.

Tiempo total de duracién de prueba.
El tiempo total de duracion de las pruebas incremental maximal realizadas después de
las pruebas continuas, el consumo méaximo de oxigeno y el tiempo en alcanzar el
umbral ventilatorio 2 vienen recogidos en la siguiente tabla para cada uno de los

productos.

Tabla 9. Media y desviacion tipica del tiempo total (s) de duracién de prueba obtenidos por los
deportistas durante la realizacion de las pruebas continuas, consumo méximo de oxigeno (ml/min)
y el tiempo (s) en alcanzar el umbral ventilatorio 2 al consumir los dos productos en estudio.

Media Desv. Tipica
. Placebo 329 128
Tiempo total de la prueba
Winbi Sport 404* 79
p , Placebo 3948 585
Consumo maximo de oxigeno
Winbi Sport 4110* 618
. . . Placebo 276 125
Tiempo en el umbral ventilatorio 2
Winbi Sport 316 90

*p<0,05 entre grupo placebo y grupo Winbi sport.
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Se han apreciado diferencias estadisticamente significativas en el tiempo total (s) de la
prueba incremental maximal realizada posterior a la prueba continua y en el consumo
maximo de oxigeno, al comparar estas variables cuando se consumié la bebida Winbi
Sport frente al placebo (p<0,003 y p<0,01 respectivamente). Estas diferencias no se
han apreciado cuando comparamos el tiempo (s) en alcanzar el umbral ventilatorio 2.

Por tanto, apreciamos una mejora del rendimiento aerdbico cuando consumimos la

bebida Winbi Sport con respecto al placebo.
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Figura 5. Tiempo total (s) de la prueba incremental maximal entre el grupo control o placebo y el
grupo Winbi sport.
Barras de error: £ 1 DT.
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Figura 6. Consumo méximo de oxigeno (ml/min) entre el grupo control y el grupo Winbi sport.
Barras de error: £ 1 DT.
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Figura 7. Tiempo en el umbral ventilatorio 2 (s) entre el grupo control y el grupo Winbi sport.

Barras de error: + 1 DT.

VARIABLES SANGUINEAS DE SEGURIDAD.

El consumo de los productos en investigacion no ha producido ninguna modificacion

en el hemograma, las variables de seguridad renal ni las variables de seguridad

hepatica.
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12. CONCLUSIONES.

o El consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la realizacién de una
prueba de esfuerzo de elevada intensidad y prolongada duracion disminuye la
sensacion subjetiva al esfuerzo de los sujetos durante la prueba al compararlo
con el consumo del placebo.

e El consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la realizacién de una
prueba de esfuerzo de elevada intensidad y prolongada duracion disminuye la
sensacion subjetiva al esfuerzo de los sujetos a las 24 y 48 horas de la prueba
al compararlo con el consumo del placebo.

e El consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la realizacién de una
prueba de esfuerzo de elevada intensidad y prolongada duracién consigue
mantener los niveles de glucosa sanguinea que una prueba de esfuerzo de
estas caracteristicas suele disminuir y esto suele disminuir la sensacion de
fatiga que produce la prueba.

e El consumo de Winbi Sport antes, durante y después de la realizacién de una
prueba de esfuerzo de elevada intensidad y prolongada duracién consigue
mejorar las variables predictoras de rendimiento aerdbico con respecto al
consumo de placebo.

e El consumo de Winbi Sport es seguro.
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