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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do

Condicdes de saude ou problemas

Intervencéo/Experimental

Condigdo de saude ou Problema

desempenho fisico

hidratacéo

Descritores Gerais para as Condicdes de

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

E66

Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cédigo DECS

Descricao

E02.319.360

hidrata¢éo

N01.400.545.750

Desempenho Fisico Funcional

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Descritores Especificos para as Condigdes de

Cédigo DECS

Descrigdo

G07.203.300.456

suplementos nutricionais

B01.650.940.800.575.912.
250.084.500.750

llex paraguariensis

Tipo de

Natureza da Intervencéo

e Suplementagéo alimentar
(p-ex.: vitaminas, minerais)

Descritores da Intervencéo

Lista de DECS

Experimental

Codigo DECS

Descri¢éo

V03.175.250

ensaio clinico

Fase

® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

O ensaio é cruzado, ambos os grupos serdo submetidos a condigao placebo e experimental.
Haveré aplicagdo de washout:

Seré realizado um intervalo de no minimo 48h entre o primeiro e segundo dia da condicéo experimental (ingestéo da bebida ou placebo).

Desenho:

Ensaio agudo ou crdnico, cross-over, randomizado

Apoio

CNPJ

Nome E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

hidratacéo

atletas

erva-mate

desempenho fisico
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O consumo da erva-mate (EM) (llex paraguariensis), ha muito tempo faz parte da cultura alimentar do Brasil. Diversos estudos tém atribuido efeitos
terapéuticos a EM, entretanto, pouquissimas pesquisas acerca do seu potencial ergogénico foram realizadas (apenas duas envolvendo atletas).
Considerando seus compostos bioativos e hidratantes, nossa hip6tese € a de que o consumo agudo da EM na forma de um tereré esportivo (TER)
pode melhorar o desempenho fisico e auxiliar na hidratacéo dos atletas. O objetivo deste estudo é desenvolver uma bebida esportiva a base de
tereré e avaliar seus efeitos agudos sobre parametros fisiologicos, fisicos e subjetivos de atletas. Apds aquisicéo e analise fisico-quimica e
microbiologica da erva-mate, as bebidas formuladas serdo testadas sensorialmente e uma sera selecionada para teste. O estudo clinico na fase
experimental sera randomizado e cross-over, incluindo atletas e/ou paratletas, de ambos os sexos, selecionados por calculo amostral. No momento
1 (M1), sera feita anamnese, andlise da composi¢ao corporal e hidratacdo, pardmetros clinicos e familiariza¢&o com o teste fisico. No momento 2
(ap6s min. 48h de M1), os atletas serédo avaliados em jejum e apds café da manha padronizado, serdo sorteados para as condi¢cdes experimentais
(Tereré ou erva lavada ou agua). A reavaliagdo da hidratacéo (peso, bioimpedancia elétrica, urina), dos parametros clinicos e metabdlicos (pressao
arterial, glicemia, lactacidemia, percepgao de esforgo e frequéncia cardiaca) sera feita antes, durante e apos teste/esforco fisico realizado sob as
condigdes experimentais. Apos um intervalo de no minimo 48 a 72h, os atletas serdo submetidos &s mesmas condi¢des experimentais, alternando a
bebida (cross-over). Espera-se que o estudo responda lacunas cientificas e agregue valor ao produto, aumentando suas possibilidades de utilizagao
no esporte e de comercializagao.

Introducéo:

Nas ultimas décadas houve um aumento substancial nas investigagdes relacionadas aos produtos naturais, popularmente conhecidos pelas suas
propriedades medicinais e revigorantes, como por exemplo extratos, plantas e raizes (DRASAR; KHRIPACH, 2020). A erva-mate (llex
paraguariensis) também tem atraido maior interesse cientifico, em razéo de suas propriedades antioxidantes (ALKHATIB, 2014) e anti-inflamatorias
(BORGES et al., 2013) e consequentemente, seus efeitos adjuvantes no controle da obesidade (KIM et al., 2015), Diabetes Mellitus (KLEIN et al,
2011) e dislipidemia (MORAIS et al, 2009). A erva mate é uma planta muito consumida no Brasil, especialmente na regido sul (na forma de
chimarrdo) e no Mato Grosso do Sul (na forma de tereré). Possui compostos bioativos como metilxantinas (cafeina e teobromina) e saponinas
(glicosideos) com propriedades terapéuticas e ergogénicas. No gque se refere ao potencial ergogénico, alguns estudos mostraram efeitos positivos
da planta na oxidagao de substratos energéticos (induzindo a utilizacdo de gorduras com consequente poupanca do glicogénio muscular), na taxa de
recuperagdo muscular e na percepg¢éo de esfor¢o e no estresse oxidativo (ALKHATIB et al., 2015; PANZA et al., 2016; ARETA et al., 2018;
KROLIKOWSKI, 2020). Esses efeitos sdo atribuidos principalmente as agdes estimuladoras das metilxantinas tanto no Sistema Nervoso Central
quanto Periférico, incluindo: (1) antagonismo dos receptores de adenosina com consequente reducéo da sensacgado de fadiga, aumento na
concentragao e alerta (MONTEIRO, 2019); (2) regulacéo dos niveis de célcio intracelular com provavel prolongamento da duragao do periodo ativo
de contracdo muscular (BIANCHI, 1961) e (3) inibicao da fosfodiesterase que leva a um aumento nos niveis de monofosfato ciclico de adenosina
(AMPc) promovendo lipdlise e relaxamento da musculatura lisa de brénquios e vasos sanguineos e provavel melhoria dos processos aerébios de
fornecimento de energia; Além disso, os fitoquimicos presentes no tereré podem amenizar os processos inflamatérios e a producéo de espécies
reativas de oxigénio que ocorrem nos musculos apés esforgos fisicos, auxiliando na reparagao tecidual e na recuperacéo da forca muscular (PANZA
et al., 2016).Por possuir efeitos vasodilatadores (BAISCH et al., 1998; STEIN et al., 2005) e supostamente hidratantes, especula-se que a erva mate
na forma de tereré, ou seja, consumida com agua gelada, possa agir positivamente sobre o contetdo de agua intra e extracelular, facilitando o fluxo
sanguineo, o controle da temperatura corporal e as reagdes de produgdo de energia e remocao de produtos metabdlicos durante o esforco fisico.
Porém, até onde sabemos, nenhum estudo foi realizado nesse sentido.Em modalidades de combate, por exemplo, em que o peso é determinante na
competigdo, os atletas costumam recorrer a alternativas de perda rapida de peso que levam a desidratacdo e, muitas vezes, comprometimentos a
saude e ao desempenho fisico (SILVEIRA COSWIG et al., 2015; JETTON et al., 2013). J& nas modalidades aerobias (de longa duragao) a
desidratacdo é comum e pode desencadear prejuizos a performance e riscos a saude dos atletas. Estima-se que corredores de longa duracéo
percam até 2 litros/hora de suor durante os treinos e competigdes (CARVALHO et al, 2010). Nesse sentido, a busca por estratégias de hidratagao
torna-se essencial na garantia do bom rendimento fisico e da manutengéo da homeostase hidrica dos atletas.Ha estudos que comprovam os efeitos
ergogénicos da cafeina também entre paratletas (Flueck et al, 2015). Em atletas brasileiros paralimpicos de powerlifting, a cafeina produziu melhora
da sensacéo de energia, forga e desempenho fisico imediatamente e 24h ap6s o esforco fisico (MENEZES et al,2022). Além disso, a suplementacdo
se mostrou segura em relacéo a todos os parametros cardiovasculares analisados (MENEZES et al,2022).Considerando o racional tedrico aqui
exposto, nossa hipétese é a de que a combinagéo de metilxantinas, dgua e outros compostos bioativos existentes no tereré possa ser uma
estratégia nutricional interessante para promover a hidratagdo e melhoria aguda da performance em diversas modalidades esportivas.
Adicionalmente, hipotetizamos que a formulagdo de um ¢tereré esportivo¢, por meio da adicéo a bebida, de substancias presentes no suor
(eletrdlitos), possa agregar valor ergogénico e também comercial ao produto. Interessantemente, em grande parte dos estudos, a erva €
administrada na forma de capsulas (ALKHATIB, 2014; ALKHATIB et al., 2015; KIM et al., 2015; ALKHATIB e ATCHESON, 2017; ARETA et al.,
2018) e portanto, pouco relacionada ao habito alimentar da maioria das pessoas, que costumam ingeri-la na forma de bebida. Cabe apontar também
gue a maioria dos estudos com erva mate realizados até 0 momento usaram modelos animais ou pessoas com doencas cronicas (ex.obesidade,
diabetes mellitus, dislipidemia), com baixo nivel de condicionamento fisico (BOAVENTURA et al., 2012, KLEIN et al., 2011; KIM et al., 2015). Poucos
estudos envolvendo populagdes saudaveis e pessoas fisicamente ativas foram realizados (ALKHATIB et al., 2014, ALKHATIB e ATCHESON, 2015;
PANZA et al., 2016) e até onde sabemos, apenas dois estudos foram realizados com atletas (ARETA et al, 2018; KROLIKOWSKI, 2020). Nesse
sentido, torna-se necessario a producdo de novos conhecimentos que possam contribuir com novas estratégias dietéticas capazes de melhorar a
saude e desempenho dos atletas.

Hipotese:

A ingestéo do ¢ Tereré;, melhora o desempenho fisico aerébio ou anaerdbio e o estado de hidratacdo dos atletas comparado a erva lavada ou

agua.A ingestdo do ¢ Tereré;, melhora os aspectos subjetivos dos atletas comparado a erva lavada ou dgua.A ingestéo do ¢ Tereré¢, néo altera
parametros pressoricos e cardiacos de repouso dos atletas comparado a erva lavada ou agua.A ingestao do ¢ Tereré¢, aumenta a oxidacéo de
lipidios dos atletas comparado a erva lavada ou agua.A ingestéo do ¢ Tereré esportivo¢, melhora o desempenho fisico aerébio ou
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anaerébio e o estado de hidratagdo dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou dgua.A ingestao do ¢ Tereré esportivo¢, melhora os
aspectos subjetivos dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou dgua.A ingestéo do ¢ Tereré esportivo¢, ndo altera parametros
pressaricos e cardiacos de repouso dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou agua.A ingestéo do ¢ Tereré esportivoé, aumenta a
oxidagao de lipidios dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou agua.A ingestao do ¢ Tereré esportivo;, melhora parametros de
recuperacdo dos atletas comparadoao tereré tradicional, erva lavada ou agua.

Objetivo Primario:

Desenvolver bebidas esportivas a base de Tereré (llex paraguariensis) e avaliar seus efeitos sobre parametros clinicos, hemodinamicos,
metabodlicos, bioquimicos, fisicos e subjetivos de atletas.

Objetivo Secundario:

Elaborar formulacdes de bebidas esportivas a base de Tereré; Realizar caracterizacéo fisico-quimica e andlise microbiol6gica das formulacdes
desenvolvidas; Avaliar a aceitabilidade sensorial das bebidas formuladas e selecionar uma para teste; Avaliar os efeitos do consumo do tereré sobre
indicadores de hidratagdo em repouso e exercicio fisico; Comparar as respostas hemodinamicas (frequéncia cardiaca, presséo arterial, duplo
produto, tragados eletrocardiogréaficos) e metabdlicas (glicemia, lactacidemia, cafeina, oxidagao de substratos) frente ao consumo do tereré e esforgo
fisico; Identificar as respostas subjetivas (apetite, sensagdo de esforco, motivagéo, afetividade, fatigabilidade e humor, provenientes do consumo do
tereré e esforco fisico; Avaliar os efeitos da ingestéo de tereré sobre o desempenho fisico aerébio e anaerdbio e a recuperagdo; Avaliar os efeitos
das bebidas sobre o estado oxidante e inflamatério induzidos peloexercicio;

Metodologia Proposta:
Por questdes de espaco, a metodologia sera apresentada apenas no projeto anexo
Critério de Inclusao:

Na fase experimental, serdo convidados a participar deste estudo, atletas e/ou paratletas profissionais ou amadores de ambos os sexos e diversas
modalidades esportivas, com faixa etéria a partir dos 16 anos de idade, que apresentem ou nao filiacdo a uma federacéo esportiva, com participagdo
ativa em competicdes e experiéncia prévia no esporte.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos os atletas que apresentem lesdes durante o periodo do estudo, diagnéstico de doencas cardiovasculares ou quaisquer outras
condigdes de saude que possam ser agravadas pelo uso de erva mate (ex. gastrite, insénia, ansiedade, arritmias cardiacas e hipertenséo arterial,
doenca de Charcot Marie Tooth). Para garantir o nimero adequado de voluntarios do estudo, o tamanho amostral sera calculado utilizando o
software G*Power, adotando um valor de alfa em 5% e beta em 90%.

Riscos:

Os riscos associados ao projeto séo minimos, podendo haver algum desconforto aos participantes pela falta de habito ao desempenhar alguns
testes fisicos e coleta de sangue. Fadiga, mal estar, luxag6es e torgées sendo raras, mas podem acontecer na execugéo dos testes. O sangue
coletado serd minimo (apenas uma gota) por meio de pungéo no dedo ou lébulo da orelha dos atletas. Porém, todos os testes serdo realizados com
0s maiores cuidados e organizagdo para diminuir os riscos mencionados (0s materiais de coleta de sangue sdo todos descartaveis e o espaco dos
testes fisicos sera limpo antes da execu¢édo dos mesmos). O tereré é uma bebida que possui em sua composicao a cafeina. O consumo dessa
substancia pode provocar reagdes adversas como insonia, palpitagdes cardiacas e aumento da presséo arterial. Entretanto, a dose de tereré usada
nesse estudo e sua concentragdo de cafeina séo baixas, reduzindo a chance de ocorréncia desses efeitos. A todo o momento a equipe de
pesquisadores estara a disposi¢édo para ajudar o participante e caso necessario o teste sera interrompido imediatamente e o0 mesmo recebera os
suportes necessarios, sendo prontamente encaminhado aos servicos de saude. O participante ndo sera submetido a nenhuma situacéo que
coloque sua vida em risco, bem como néo sofrera qualquer prejuizo financeiro. Os métodos realizados foram utilizados em outros estudos e nenhum
risco em potencial a salde foi observado. Entretanto, caso necessario em situacdes de eventuais gastos ou danos decorrentes de sua participacédo
na pesquisa, havera ressarcimento ou indenizagdo. Além disso, todos os procedimentos de biosseguranca, tais como uso de méascara e alcool 70%,
serdo adotados para a manutencéo de sua saude frente & pandemia do COVID-19.

Beneficios:

Em relagéo aos beneficios, o atleta recebera avaliagbes gratuitas sobre parametros de saude, desempenho fisico e composig¢ao corporal. Muitas
dessas avaliacdes séo de alto custo. Essas avaliagdes poderdo auxilid-los na melhora do desempenho atlético e poderéo diagnosticar possiveis
fatores de risco a saude. O participante ou o seu responsavel recebera os laudos da avaliacao realizadas permitindo com que os mesmos tenham
acesso ao seu diagnoéstico e possam assim manter ou aprimorar sua condicao fisica e de saude. Além disso, os atletas que apresentarem condi¢des
de saude que requerem tratamento serdo encaminhados aos profissionais responsaveis pelos atendimentos nutricionais, fisioterapéuticos e médicos
do Projeto MEDALHA (coordenado pela professora Christianne Coelho-coordenadora dessa proposta).

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados serdo expressos em média e desvio padrdo e serdo analisados quanto a sua normalidade pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Assim,
considerando a normalidade como verdadeira, andlises de variancia de dois fatores (condicdo x tempo) para medidas repetidas serédo aplicadas no
presente estudo. Apds, o teste de Bonferroni sera aplicado para identificacéo das diferencas, quando da interagdo entre os fatores. Serd adotado o
valor de 0,05 para significancia estatistica. O Prisma v.8 sera adotado como software estatistico para todas as analises.

Desfecho Primario:
Desempenho fisico
Desfecho Secundario:

Respostas hemodinamicas (frequéncia cardiaca, pressao arterial, duplo produto, tragados eletrocardiograficos) e metabdlicas (glicemia,
lactacidemia, cafeina, oxidagcéo de substratos), hidratacéo, percepc¢des subjetivas, parametros de recuperacao (estado oxidante e inflamatdrio
induzido pelo exercicio).

Tamanho da Amostra no 50
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Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

N° de participantes da

Sim BRASIL

50

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Néao

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
50
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Tereré 25 Consumo do tereré tradicional ou esportivo
Controle 25 Consumo de placebo

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Propde dispensa do TCLE?
Néo

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?

Sim

Justificativa:

Havera armazenamento de amostra apenas para fins de conservacao até ser feita a analise. Ndo haverd armazenamento da amostra bioldgica
(sangue) para utilizagdo em bancos de dados. Contudo, os dados s6cio demogréficos, parametros clinicos, treinamento fisico, avaliagdo
antropomeétrica e desempenho fisico serdo armazenados no banco de dados do projeto MEDALHA.

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Andlise de dados e Producao Cientifica. Resumos, |30/09/2025 05/12/2027
artigos, dissertacdes
Prestacéo de contas 01/06/2026 01/12/2027
Solicitagéo de registro de produto 31/03/2023 30/11/2023
Tabulagao e analise dos dados 14/07/2023 31/05/2024
Producéo Cientifica ¢, Resumos, artigos, 01/11/2025 01/12/2027
dissertagoes
Tabulagdo e Anélise dos Dados 01/11/2025 01/12/2027
Prestacé@o de Contas 14/07/2023 31/07/2024
Fase - Solicitagdo de Registro de Produto 01/03/2026 01/12/2026
Fase - Elaborag&o do Tereré Esportivo 01/11/2025 01/01/2026
Revis&o da literatura atualizada 01/11/2025 01/12/2027
Fase 2 - Testagem do Tereré (Estudo randomizado) [30/01/2023 31/05/2023
Andlise de dados e Producao Cientifica ¢ Resumos, |05/06/2023 31/05/2024
artigos, dissertagdes
Fase experimental- Testagem do Tereré (Estudos 16/06/2023 29/02/2024
randomizados)
Fase 1 - Elaboracéo do Tereré Esportivo 31/03/2023 30/11/2023
Fase experimental- Testagem do Tereré (Estudos  |01/11/2025 01/12/2027
randomizados
Fase experimental -testagem do tereré- piloto 31/03/2023 30/06/2023
Producéo Cientifica- Resumos, Artigos, 14/04/2023 31/12/2024
Dissertactes
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Revis&o da literatura atualizada 31/03/2023 31/05/2024

Fase experimental sensorial - Testagem do Tereré- [01/11/2025 01/12/2026

Piloto

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Accu-Chek Softclix Lancetador Preto c/ 25 Lancetas |Capital R$ 82,24

Aparelho Automatico de Pressao Arterial MAM - Capital R$ 1.996,00

Microlife

Bomba Custeio R$ 165,00

Sensor De Frequéncia Cardiaca Polar H9 Capital R$ 2.396,00

Tiras para lactato Custeio R$ 3.477,72

Kit Accu-Chek Active Capital R$ 136,66

Erva mate Custeio R$ 140,00

Tiras para glicemia Custeio R$ 339,80

Accutrend Plus Roche Aparelho Monitor Capital R$ 2.339,74

Accu-Chek Softclix ¢/200 Lancetas Custeio R$ 214,42

Copo Inox 250 ml Custeio R$ 300,00

Gravidade especifica da urina Custeio R$ 3.000,00
R$ 14.587,58

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

O presente projeto foi contemplado nos editais de financiamento: "Chamada Fundect - 31/2021 - Universal 2021 - Desafios para o Desenvolvimento
Sustentavel em Mato Grosso do Sul", "Chamada Fundect - 10/2022 - Mulheres na Ciéncia Sul-Mato-grossense" e "Chamada Universal CNPq -
Processo 407000/2023-2". Por meio destes, foram adquiridos recursos para a aquisicao de equipamentos, os quais possibilitam investigacdes de
novos desfechos. Ressalta-se que, desde o0 seu inicio, a equipe do projeto de pesquisa esta em constante amadurecimento e atualizagées, a fim de
desenvolver estudos que contribuam de forma significativa para o avancgo do projeto TERERE.
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