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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervenção/Experimental

Tipo de Experimental

Haverá uso de placebo ou a existência de grupos que não serão submetidos em nenhuma intervenção:

O ensaio é cruzado, ambos os grupos serão submetidos à condição placebo e experimental.

Haverá aplicação de washout:

Será realizado um intervalo de no mínimo 48h entre o primeiro e segundo dia da condição experimental (ingestão da bebida ou placebo).

Desenho:

Ensaio agudo ou crônico, cross-over, randomizado

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Suplementação alimentar
(p.ex.: vitaminas, minerais)

Código DECS Descrição

Lista de DECS

	V03.175.250 ensaio clínico

Fase

Fase 1

CNPJ E-mail

Apoio

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

hidratação

atletas

erva-mate

desempenho físico

Condição de saúde ou Problema

desempenho físico

hidratação

  Descritores Gerais para as Condições de

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

E66 Obesidade

Código DECS Descrição

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

E02.319.360 hidratação

N01.400.545.750 Desempenho Físico Funcional

Descritores Específicos para as Condições de

Código DECS Descrição

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

G07.203.300.456 suplementos nutricionais

B01.650.940.800.575.912.
250.084.500.750

Ilex paraguariensis

Condições de saúde ou problemas
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O consumo da erva-mate (EM) (Ilex paraguariensis), há muito tempo faz parte da cultura alimentar do Brasil. Diversos estudos têm atribuído efeitos
terapêuticos à EM, entretanto, pouquíssimas pesquisas acerca do seu potencial ergogênico foram realizadas (apenas duas envolvendo atletas).
Considerando seus compostos bioativos e hidratantes, nossa hipótese é a de que o consumo agudo da EM na forma de um tereré esportivo (TER)
pode melhorar o desempenho físico e auxiliar na hidratação dos atletas. O objetivo deste estudo é desenvolver uma bebida esportiva à base de
tereré e avaliar seus efeitos agudos sobre parâmetros fisiológicos, físicos e subjetivos de atletas. Após aquisição e análise físico-química e
microbiológica da erva-mate, as bebidas formuladas serão testadas sensorialmente e uma será selecionada para teste. O estudo clínico na fase
experimental será randomizado e cross-over, incluindo atletas e/ou paratletas, de ambos os sexos, selecionados por cálculo amostral. No momento
1 (M1), será feita anamnese, análise da composição corporal e hidratação, parâmetros clínicos e familiarização com o teste físico. No momento 2
(após mín. 48h de M1), os atletas serão avaliados em jejum e após café da manhã padronizado, serão sorteados para as condições experimentais
(Tereré ou erva lavada ou água). A reavaliação da hidratação (peso, bioimpedância elétrica, urina), dos parâmetros clínicos e metabólicos (pressão
arterial, glicemia, lactacidemia, percepção de esforço e frequência cardíaca) será feita antes, durante e após teste/esforço físico realizado sob as
condições experimentais. Após um intervalo de no mínimo 48 a 72h, os atletas serão submetidos às mesmas condições experimentais, alternando a
bebida (cross-over). Espera-se que o estudo responda lacunas científicas e agregue valor ao produto, aumentando suas possibilidades de utilização
no esporte e de comercialização.

Hipótese:

A ingestão do ¿Tereré¿ melhora o desempenho físico aeróbio ou anaeróbio e o estado de hidratação dos atletas comparado a erva lavada ou
água.A ingestão do ¿Tereré¿ melhora os aspectos subjetivos dos atletas comparado a erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré¿ não altera
parâmetros pressóricos e cardíacos de repouso dos atletas comparado a erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré¿ aumenta a oxidação de
lipídios dos atletas comparado a erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré esportivo¿ melhora o desempenho físico aeróbio ou

Nas últimas décadas houve um aumento substancial nas investigações relacionadas aos produtos naturais, popularmente conhecidos pelas suas
propriedades medicinais e  revigorantes, como por exemplo extratos, plantas e raízes (DRASAR; KHRIPACH, 2020). A erva-mate (Ilex
paraguariensis) também tem atraído maior interesse científico, em razão de suas propriedades antioxidantes (ALKHATIB, 2014) e anti-inflamatórias
(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 região sul (na forma de
chimarrão) e no Mato Grosso do Sul (na forma de tereré). Possui compostos bioativos como metilxantinas (cafeína e teobromina) e saponinas
(glicosídeos) com propriedades terapêuticas e ergogênicas. No que se refere ao potencial ergogênico, alguns estudos mostraram efeitos positivos
da planta na oxidação de substratos energéticos (induzindo a utilização de gorduras com consequente poupança do glicogênio muscular), na taxa de
recuperação muscular e na percepção de esforço e no estresse oxidativo (ALKHATIB et al., 2015; PANZA et al., 2016; ARETA et al., 2018;
KROLIKOWSKI, 2020). Esses efeitos são atribuídos principalmente às ações estimuladoras das metilxantinas tanto no Sistema Nervoso Central
quanto Periférico, incluindo: (1) antagonismo dos receptores de adenosina com consequente redução da sensação de fadiga, aumento na
concentração e alerta (MONTEIRO, 2019); (2) regulação dos níveis de cálcio intracelular com provável prolongamento da duração do período ativo
de contração muscular (BIANCHI, 1961) e (3) inibição da fosfodiesterase que leva a um aumento nos níveis de monofosfato cíclico de adenosina
(AMPc) promovendo lipólise e relaxamento da musculatura lisa de brônquios e vasos sanguíneos e provável melhoria dos processos aeróbios de
fornecimento de energia; Além disso, os fitoquímicos presentes no tereré podem amenizar os processos inflamatórios e a produção de espécies
reativas de oxigênio que ocorrem nos músculos após esforços físicos, auxiliando na reparação tecidual e na recuperação da força 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 água gelada, possa agir positivamente sobre o conteúdo de água intra e extracelular, facilitando o fluxo
sanguíneo, o controle da temperatura corporal e as reações de produção de energia e remoção de produtos metabólicos durante o esforço físico.
Porém, até onde sabemos, nenhum estudo foi realizado nesse sentido.Em modalidades de combate, por exemplo, em que o peso é determinante na
competição, os atletas costumam recorrer a alternativas de perda rápida de peso que levam à desidratação e, muitas vezes, comprometimentos à
saúde e ao desempenho físico (SILVEIRA COSWIG et al., 2015; JETTON et al., 2013). Já nas modalidades aeróbias (de longa duração) a
desidratação é comum e pode desencadear prejuízos à performance e riscos à saúde dos atletas. Estima-se que corredores de longa duração
percam até 2 litros/hora de suor durante os treinos e competições (CARVALHO et al, 2010). Nesse sentido, a busca por estratégias de hidratação
torna-se essencial na garantia do bom rendimento físico e da manutenção da homeostase hídrica dos atletas.Há estudos que comprovam os efeitos
ergogênicos da cafeína também entre paratletas (Flueck et al, 2015). Em atletas brasileiros paralímpicos de powerlifting, a cafeína produziu melhora
da sensação de energia, força e desempenho físico imediatamente e 24h após o esforço físico (MENEZES et al,2022). Além disso, a suplementação
se mostrou segura em relação a todos os parâmetros cardiovasculares analisados (MENEZES et al,2022).Considerando o racional teórico aqui
exposto, nossa hipótese é a de que a combinação de metilxantinas, água e outros compostos bioativos existentes no tereré possa ser uma
estratégia nutricional interessante para promover a hidratação e melhoria aguda da performance em diversas modalidades esportivas.
Adicionalmente, hipotetizamos que a formulação de um ¿tereré esportivo¿ por meio da adição à bebida, de substâncias presentes no suor
(eletrólitos), possa agregar valor ergogênico e também comercial ao produto. Interessantemente, em grande parte dos estudos, a erva é
administrada na forma de cápsulas (ALKHATIB, 2014; ALKHATIB et al., 2015; KIM et al., 2015; ALKHATIB e ATCHESON, 2017; ARETA et al.,
2018) e portanto, pouco relacionada ao hábito alimentar da maioria das pessoas, que costumam ingeri-la na forma de bebida. Cabe apontar também
que a maioria dos estudos com erva mate realizados até o momento usaram modelos animais ou pessoas com doenças crônicas (ex.obesidade,
diabetes mellitus, dislipidemia), com baixo nível de condicionamento físico (BOAVENTURA et al., 2012, KLEIN et al., 2011; KIM et al., 2015). Poucos
estudos envolvendo populações saudáveis 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 necessário a produção de novos conhecimentos que possam contribuir com novas estratégias dietéticas capazes de melhorar a
saúde e desempenho dos atletas.

Introdução:
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Tamanho da Amostra no 50

anaeróbio e o estado de hidratação dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré esportivo¿ melhora os
aspectos subjetivos dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré esportivo¿ não altera parâmetros
pressóricos e cardíacos de repouso dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré esportivo¿ aumenta a
oxidação de lipídios dos atletas comparado ao tereré tradicional, erva lavada ou água.A ingestão do ¿Tereré esportivo¿ melhora parâmetros de
recuperação dos atletas comparadoao tereré tradicional, erva lavada ou água.

Objetivo Primário:

Desenvolver bebidas esportivas a base de Tereré (Ilex paraguariensis) e avaliar seus efeitos sobre parâmetros clínicos, hemodinâmicos,
metabólicos, bioquímicos, físicos e subjetivos de atletas.
Objetivo Secundário:

Elaborar formulações de bebidas esportivas a base de Tereré; Realizar caracterização físico-química e análise microbiológica das formulações
desenvolvidas; Avaliar a aceitabilidade sensorial das bebidas formuladas e selecionar uma para teste; Avaliar os efeitos do consumo do tereré sobre
indicadores de hidratação em repouso e exercício físico; Comparar as respostas hemodinâmicas (frequência cardíaca, pressão arterial, duplo
produto, traçados eletrocardiográficos) e metabólicas (glicemia, lactacidemia, cafeína, oxidação de substratos) frente ao consumo do tereré e esforço
físico; Identificar as respostas subjetivas (apetite, sensação de esforço, motivação, afetividade, fatigabilidade e humor, provenientes do consumo do
tereré e esforço físico; Avaliar os efeitos da ingestão de tereré sobre o desempenho físico aeróbio e anaeróbio e a recuperação; Avaliar os efeitos
das bebidas sobre o estado oxidante e inflamatório induzidos peloexercício;

Metodologia Proposta:

Por questões de espaço, a metodologia será apresentada apenas no projeto anexo

Critério de Inclusão:

Na fase experimental, serão convidados a participar deste estudo, atletas e/ou paratletas profissionais ou amadores de ambos os sexos e diversas
modalidades esportivas, com faixa etária a partir dos 16 anos de idade, que apresentem ou não filiação a uma federação esportiva, com participação
ativa em  competições e experiência prévia no esporte.

Critério de Exclusão:

Serão excluídos os atletas que apresentem lesões durante o período do estudo, diagnóstico de doenças cardiovasculares ou quaisquer outras
condições de saúde que possam ser agravadas pelo uso de erva mate (ex. gastrite, insônia, ansiedade, arritmias cardíacas e hipertensão arterial,
doença de Charcot Marie Tooth).  Para garantir o número adequado de voluntários do estudo, o tamanho amostral será calculado utilizando o
software G*Power, adotando um valor de alfa em 5% e beta em 90%.

Riscos:

Os riscos associados ao projeto são mínimos, podendo haver algum desconforto aos participantes pela falta de hábito ao desempenhar alguns
testes físicos e coleta de sangue. Fadiga, mal estar, luxações e torções sendo raras, mas podem acontecer na execução dos testes. O sangue
coletado será mínimo (apenas uma gota) por meio de punção no dedo ou lóbulo da orelha dos atletas. Porém, todos os testes serão realizados com
os maiores cuidados e organização para diminuir os riscos mencionados (os materiais de coleta de sangue são todos descartáveis e o espaço dos
testes físicos será limpo antes da execução dos mesmos). O tereré é uma bebida que possui em sua composição a cafeína. O consumo dessa
substância pode provocar reações adversas como insônia, palpitações cardíacas e aumento da pressão arterial. Entretanto, a dose de tereré usada
nesse estudo e sua concentração de cafeína são baixas, reduzindo a chance de ocorrência desses efeitos. A todo o momento a equipe de
pesquisadores estará à disposição para ajudar o participante e caso necessário o teste será interrompido imediatamente e o mesmo receberá os
suportes necessários, sendo prontamente encaminhado aos serviços de saúde.   O participante não será submetido a nenhuma situação que
coloque sua vida em risco, bem como não sofrerá qualquer prejuízo financeiro. Os métodos realizados foram utilizados em outros estudos e nenhum
risco em potencial à saúde foi observado. Entretanto, caso necessário em situações de eventuais gastos ou danos decorrentes de sua participação
na pesquisa, haverá ressarcimento ou indenização. Além disso, todos os procedimentos de biossegurança, tais como uso de máscara e álcool 70%,
serão adotados para a manutenção de sua saúde frente à pandemia do COVID-19.

Benefícios:

Em relação aos benefícios, o atleta receberá avaliações gratuitas sobre parâmetros de saúde, desempenho físico e composição corporal. Muitas
dessas avaliações são de alto custo. Essas avaliações poderão auxiliá-los na melhora do desempenho atlético e poderão diagnosticar possíveis
fatores de risco à saúde. O participante ou o seu responsável receberá os laudos da avaliação realizadas permitindo com que os mesmos tenham
acesso ao seu diagnóstico e possam assim manter ou aprimorar sua condição física e de saúde. Além disso, os atletas que apresentarem condições
de saúde que requerem tratamento serão encaminhados aos profissionais responsáveis pelos atendimentos nutricionais, fisioterapêuticos e médicos
do Projeto MEDALHA (coordenado pela professora Christianne Coelho-coordenadora dessa proposta).

Metodologia de Análise de Dados:

Os dados serão expressos em média e desvio padrão e serão analisados quanto a sua normalidade pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Assim,
considerando a normalidade como verdadeira, análises de variância de dois fatores (condição x tempo) para medidas repetidas serão aplicadas no
presente estudo. Após, o teste de Bonferroni será aplicado para identificação das diferenças, quando da interação entre os fatores. Será adotado o
valor de 0,05 para significância estatística. O Prisma v.8 será adotado como software estatístico para todas as análises.

Desfecho Primário:

Desempenho físico

Desfecho Secundário:

Respostas hemodinâmicas (frequência cardíaca, pressão arterial, duplo produto, traçados eletrocardiográficos) e metabólicas (glicemia,
lactacidemia, cafeína, oxidação de substratos), hidratação, percepções subjetivas, parâmetros de recuperação (estado oxidante e inflamatório
induzido pelo exercício).
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País de Origem do Estudo Nº de participantes da

Países de Recrutamento

País

Sim 50BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Tereré Consumo do tereré tradicional ou esportivo25

Controle Consumo de placebo25

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

50

O Estudo é Multicêntrico no

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Sim

Justificativa:

Haverá armazenamento de amostra apenas para fins de conservação até ser feita a análise. Não haverá armazenamento da amostra biológica
(sangue) para utilização em bancos de dados. Contudo, os dados sócio demográficos, parâmetros clínicos, treinamento físico, avaliação
antropométrica e desempenho físico serão armazenados no banco de dados do projeto MEDALHA.

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Análise de dados e Produção Científica. Resumos,
artigos, dissertações

05/12/202730/09/2025

Prestação de contas 01/12/202701/06/2026

Solicitação de registro de produto 30/11/202331/03/2023

Tabulação e análise dos dados 31/05/202414/07/2023

Produção Científica ¿ Resumos, artigos,
dissertações

01/12/202701/11/2025

Tabulação e Análise dos Dados 01/12/202701/11/2025

Prestação de Contas 31/07/202414/07/2023

Fase - Solicitação de Registro de Produto 01/12/202601/03/2026

Fase - Elaboração do Tereré Esportivo 01/01/202601/11/2025

Revisão da literatura atualizada 01/12/202701/11/2025

Fase 2 - Testagem do Tereré (Estudo randomizado) 31/05/202330/01/2023

Análise de dados e Produção Científica ¿ Resumos,
artigos, dissertações

31/05/202405/06/2023

Fase experimental- Testagem do Tereré (Estudos
randomizados)

29/02/202416/06/2023

Fase 1 - Elaboração do Tereré Esportivo 30/11/202331/03/2023

Fase experimental- Testagem do Tereré (Estudos
randomizados

01/12/202701/11/2025

Fase experimental -testagem do tereré- piloto 30/06/202331/03/2023

Produção Cientifica- Resumos, Artigos,
Dissertações

31/12/202414/04/2023
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Revisão da literatura atualizada 31/05/202431/03/2023

Fase experimental sensorial - Testagem do Tereré-
Piloto

01/12/202601/11/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

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

Aparelho Automático de Pressão Arterial MAM -
Microlife

R$ 1.996,00Capital

Bomba R$ 165,00Custeio

Sensor De Frequência Cardíaca Polar H9 R$ 2.396,00Capital

Tiras para lactato R$ 3.477,72Custeio

Kit Accu-Chek Active R$ 136,66Capital

Erva mate R$ 140,00Custeio

Tiras para glicemia R$ 339,80Custeio

Accutrend Plus Roche Aparelho Monitor R$ 2.339,74Capital

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

Copo Inox 250 ml R$ 300,00Custeio

Gravidade específica da urina R$ 3.000,00Custeio

Total em R$ R$ 14.587,58

Outras informações, justificativas ou considerações a critério do pesquisador:

O presente projeto foi contemplado nos editais de financiamento: "Chamada Fundect - 31/2021 - Universal 2021 - Desafios para o Desenvolvimento
Sustentável em Mato Grosso do Sul", "Chamada Fundect - 10/2022 - Mulheres na Ciência Sul-Mato-grossense" e "Chamada Universal CNPq -
Processo 407000/2023-2". Por meio destes, foram adquiridos recursos para a aquisição de equipamentos, os quais possibilitam investigações de
novos desfechos. Ressalta-se que, desde o seu início, a equipe do projeto de pesquisa está em constante amadurecimento e atualizações, a fim de
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de Não

Justificativa da Emenda:

O presente projeto foi contemplado em editais de financiamente: "Mulheres na Ciência Sul-Mato-
grossense" e "Chamada Universal CNPq - Processo 407000/2023-2". Por meio destes, foram adquiridos
recursos para a aquisição de equipamentos e, sendo assim, torna-se possível realizar investigações de
novos desfechos. Ressalta-se que, desde o seu início, a equipe do projeto de pesquisa está em constante
amadurecimento e atualizações, a fim de desenvolver estudos que contribuam de forma significativa para o
avanço do projeto.
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