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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Observacional

Desenho:

Este estudo caracteriza-se como sendo randomizado, cruzado, triplo-cego e placebo controlado. Todos os participantes do estudo receberão dois
tratamentos, Guaraná ou Placebo, e a ordem de administração desses tratamentos será determinada aleatoriamente. O protocolo experimental
adaptado de Penna (2023), abrange um período de 4 semanas da seguinte maneira: na primeira semana nos dois primeiros dias, os participantes
realizarão os testes de teste-reteste do 30CJ. Na segunda semana, no primeiro dia deverá ser feito um recordatório alimentar de 24 horas que
deverá ser entregue no segundo dia antes das avaliações. No segundo dia, o participante irá suplementar com um dos tratamentos (Guaraná ou
Cafeína ou Placebo),fará o teste de 30CJ e o monitoramento da variabilidade da frequência cardiaca. O mesmo procedimento irá ocorrer na semana
3 e 4.
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introdução: A avaliação da aptidão anaeróbia é crucial para monitorar o treinamento em esportes individuais e coletivos. No entanto, em
modalidades esportivas coletivas sem movimentos cíclicos, surgiu a necessidade de encontrar métodos mais representativos. Com isso, foi validado
o teste de 30 segundos de saltos contínuos (30CJ) para avaliação da aptidão anaeróbia. Objetivo: Avaliar os efeitos da suplementação com guaraná
sobre a variabilidade da frequência cardíaca (VFC) e na aptidão anaeróbia avaliada por meio de protocolo de saltos contínuos (30CJ). Métodos: Este
estudo envolverá 42 homens saudáveis e ativos, com idades entre 18 e 30 anos, seguindo um modelo randomizado, cruzado, triplo-cego e placebo
controlado. Os participantes receberão Guaraná, Cafeína e Placebo em sequência aleatória. Serão excluídos tabagistas, portadores de doenças
cardíacas/musculoesqueléticas e usuários de medicamentos ou substâncias ergogênicas. As avaliações incluirão o Teste 30CJ para aptidão
anaeróbia, com feedback verbal. As avaliações também incluirão o monitoramento da VFC por meio da fixação de uma cinta com um
cardiofrequencímetro no peito dos participantes (Polar H7 Bluetooth Smart), com transmissão do sinal via bluetooth para o aplicativo de celular Elite
HRV. As cápsulas de guaraná e cafeína, estarão em conformidade com a Farmacopeia Brasileira, serão administradas durante 1 dia sendo 60
minutos antes do protocolo de saltos, com cápsulas de placebo idênticas. Um pesquisador independente determinará a ordem do tratamento.

Hipótese:

•	A suplementação com guaraná e cafeína terá um impacto significativamente positivo na aptidão anaeróbia, conforme avaliado por meio do
protocolo de saltos contínuos (30CJ), em comparação com um grupo de controle que não recebeu a suplementação.
•	Os participantes que receberem suplementação de guaraná e cafeína apresentarão um aumento significativo no pico de potência e potência média
durante o protocolo de saltos contínuos (30CJ) em comparação com o grupo de controle.
•	Os participantes suplementados com guaraná mostrarão um índice de fadiga significativamente menor durante o protocolo de saltos contínuos
(30CJ) em comparação com o grupo de controle e grupo cafeína.
•	Os participantes suplementados com guaraná terão respostas positivas na modulação autonomica, em comparação com um grupo de controle que
não recebeu a suplementação.

Objetivo Primário:

Avaliar os efeitos da suplementação com guaraná sobre a variabilidade da frequência cardíaca e na aptidão anaeróbia avaliada por meio de
protocolo de saltos contínuos (30CJ).

Objetivo Secundário:

Avaliar os efeitos da suplementação com guaraná sobre:
a) O pico de potência durante o protocolo de saltos contínuos (30CJ).
b) A potência média avaliada durante o protocolo de saltos contínuos (30CJ).
c) O índice de fadiga durante o protocolo de saltos contínuos (30CJ).
d) A variabilidade da frequência cardíaca (VFC) pré e após o protocolo de saltos contínuos (30CJ).
e) O controle autonômico pré e após o protocolo de saltos contínuos (30CJ).

A avaliação de parâmetros da aptidão anaeróbia é importante para o controle e o monitoramento do treinamento em esportes individuais e coletivos,
sendo o teste anaeróbico de Wingate um dos mais populares (BAR-OR, 1987). No entanto, modalidades esportivas coletivas, que não envolvem
movimentos cíclicos têm procurado outras formas de avaliar a aptidão anaeróbica que sejam mais representativas de suas modalidades esportivas.
Nesse contexto, Dal Pupo et al., (2014) testaram a reprodutibilidade e a validade de 30s de saltos contínuos (30CJ) e concluíram que o teste é
reprodutível e válido para avaliar os mesmos parâmetros fornecidos pelo teste de Wingate, sendo possível utilizá-lo na avaliação da aptidão
anaeróbia. Além disso, a duração de 30s do teste tem se mostrado suficiente para reduzir os estoques de ATP-CP musculares e exigir o máximo da
potência do sistema glicolítico (SMITH e HILL, 1991).
Estudos prévios têm investigado os efeitos de diferentes recursos ergogênicos sobre a aptidão anaeróbia (ASTORINO, 2011; WANG, 2016), sendo
que a cafeína tem se destacado (GUEST et al., 2021). Dentre os mecanismos conhecidos de atuação da cafeína estão a maior disponibilidade de
cálcio miofibrilar, o que facilitaria a produção de força por cada unidade motora, otimização da disponibilidade de substratos e estimulação do
sistema nervoso central (SOLANO, 2021), atuando de maneira antagônica nos receptores de adenosina, levando aumentos na liberação de
neurotransmissores (MEYERS; CAFARELLI, 2005) e nas taxas de disparos das unidades motoras (BOWTELL et al., 2018).
Em revisão realizada por Grgic (2018), o autor concluiu que a ingestão de cafeína é capaz de aumentar o pico de potência e a potência média
produzida durante testes de Wingate. No entanto, poucos foram os estudos que avaliaram os efeitos da suplementação da cafeína sobre a aptidão
anaeróbia durante protocolo de saltos. Ribeiro et al., (2016) realizaram um protocolo de 4 séries de 30s de saltos contínuos. Os autores concluíram
que o consumo de cafeína gerou uma melhora de 5,23% na potência, quando comparado ao placebo, sem promover maiores danos musculares.
Tradicionalmente a cafeína pode ser consumida na forma de gomas, cápsula ou ainda na forma líquida (GRGIC, 2018). No entanto a cafeína
também pode ser encontrada em vegetais cafeinados, como o café, o chá-mate, o chá-verde, o cacau e o guaraná. O guaraná (Paullinia cupana) e
uma espécie nativa da região amazônica conhecido por suas propriedades estimulantes e medicinais e usado por séculos por comunidades
indígenas da Amazônia. O estado do Amazonas e o 2° maior produtor de guaraná no Brasil, e a cultura do guaraná no estado do Amazonas tem
importância significativa do ponto de vista social, econômico e cultural.
Além disso, o interesse farmacológico e seus efeitos positivos sobre a saúde humana aumentaram muito nas últimas décadas (SCHIMPL et al.,
2013). Dentre os compostos bioativos do guaraná, destacam-se as metilxantinas (cafeína), (FOUNI et al., 2007). De acordo com os autores,
enquanto fontes populares de cafeína, como café expresso e chá preto têm aproximadamente 0,21% e 0,02% de teor de cafeína, respectivamente, o
guaraná tem ate 5,3% de cafeína em sua composição. Além disso, no guaraná também possui outros compostos bioativos como a teobromina,
teofilina, taninos, saponinas, catequinas entre outros compostos (BORTOLIN et al., 2019). Devido ao seu alto teor de cafeína, os estudos tem se
concentrado essencialmente nas propriedades estimulantes das sementes, como a melhoria na tomada de decisão e estado de alerta
(POMPORTES et al., 2014, POMPORTES et al., 2019) e memória (KENNEDY et al., 2004).
Poucos foram os estudos que investigaram a associação entre a ingestão de guaraná e seus efeitos sobre o desempenho esportivo. Geralmente os
estudos associam o consumo do guaraná com outros complexos multivitamínicos (POMPORTES et al., 2014; KENNEDY et al., 2008; VEASEY et
al., 2015), o que pode confundir o entendimento sobre os reais efeitos da ingestão do guaraná. Harp et al., (2023) compararam os efeitos da
ingestão de guaraná (100mg), cafeína (100mg) e placebo, sobre o desempenho físico durante teste de ciclismo. De acordo com os autores o
desempenho no ciclismo de alta intensidade é melhorado após a ingestão de guaraná quando comparado ao placebo, porém sem diferenças em
relação à ingestão de cafeína. No melhor de nosso conhecimento, não foram encontrados estudos na literatura que tivessem avaliado os efeitos da
ingestão de guaraná sobre parâmetros da aptidão anaeróbia. Indicando que bioprodutos da Amazônia apresentam um grande potencial, em especial
no contexto esportivo.

Introdução:
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Metodologia Proposta:

Seleção dos participantes
Farão parte do estudo 42 homens saudáveis, fisicamente ativos participantes de programas de esportes da Universidade com idade entre 18 a 30
anos. Serão excluídos tabagistas, portadores de doenças cardiovasculares e musculoesqueléticas ou que estiverem fazendo uso de algum
medicamento, ou qualquer substância ergogênicos.
Randomização
Para cada participante, será realizado um sorteio de identificação do grupo que iniciará (guaraná ou cafeína ou placebo).
Preparo e suplementação com guaraná/cafeína/placebo
O processo de preparação das cápsulas de guaraná será realizado em colaboração com a Faculdade de Ciências Farmacêuticas (FCF) da
Universidade Federal do Amazonas (UFAM). As cápsulas serão preparadas seguindo normas técnicas previamente estabelecidas na Farmacopeia
Brasileira (2010). Para cada etapa da pesquisa será fornecido cápsulas moles contendo 500mg, onde cada indivíduo devera consumir uma
quantidade que no total atinja 150mg de cafeína, na qual será relativizada por peso corporal. O mesmo procedimento irá ser realizado para as
cápsulas de cafeína e no placebo que serão preenchidas por maltodextrina. A duração total da suplementação será de apenas 1 dia por semana. A
ingestão das cápsulas acontecerá 60 minutos antes do teste de 30CJ. No período que não haverá suplementação será solicitado aos participantes
não ingerir nenhum produto que tenha guaraná ou caféina na sua composição. Um pesquisador independente saberá a ordem a qual os
participantes serão submetidos (Guaraná ou Cafeína ou Placebo) e não participara do processo de coleta de dados. A ordem utilizada será
divulgada somente ao final do experimento.
Avaliação da aptidão anaeróbia por meio do Teste 30CJ
O 30CJ consistirá em saltos verticais contínuos máximos realizados por 30s. Os participantes serão solicitados a manter o tronco o mais vertical
possível e as mãos serão colocados nos quadris. Todos os participantes também serão solicitados a flexionar os joelhos em ~90 na transição entre
as fases excêntrico-concêntrica. Feedback verbal será fornecido ao sujeito durante o teste para incentivá-lo a manter o ângulo do joelho em
aproximadamente 90 e desempenho máximo até o final do teste. (DAL PUPO et al., 2014). Todos os testes serão realizados sobre uma plataforma
de saltos (Elite Jump System®) A média dos quatro primeiros saltos será utilizada para determinar o do pico de potência anaeróbia. A altura média
de todos os saltos será considerada para o cálculo da potência média. O índice de fadiga irá considerar a altura do primeiro e o último salto (DAL
PUPO et al., 2014).
Avaliação da variabilidade da frequência cardíaca (VFC)
O registro da VFC será realizado 60 minutos antes do teste de 30CJ por meio da fixação de uma cinta com um cardiofrequencímetro no peito dos
participantes (Polar H7 Bluetooth Smart). A transmissão do sinal será feita bluetooth para o aplicativo de celular Elite HRV. Os participantes serão
instruídos a permanecerem deitados em decúbito dorsal, com as mãos nas coxas, sem falar ou mover-se, respirando regularmente. Ao final do
protocolo de saltos contínuos (30CJ), os participantes serão posicionados novamente em decúbito dorsal e, a VFC será monitorada por 30 minutos.
As análises serão realizadas em intervalos de 5 em 5 minutos no software Kubios Standart.  Para análise da VFC, será utilizado índices medidos por
meio de métodos lineares, no domínio do tempo e da frequência. No domínio do tempo serão consideradas as seguintes variáveis; a) SDNN –
desvio padrão de todos os intervalos NN;  b) rMSSD  - raiz quadrada da média do quadrado das diferenças entre intervalos RR normais adjacentes,
em um intervalo de tempo, expresso em ms) e, para análise no domínio da frequência serão consideradas as variáveis a) HF - componente de alta
frequência, potência contida na faixa de 0,15 a 0,4Hz; b) LF - componente de baixa frequência, potência contida na faixa abaixo de 0,04Hz  e, c)
LF/HF - relação de baixa e alta frequência.

Riscos:

Segundo a Resolução 466/2012, toda pesquisa envolvendo seres humanos pode apresentar riscos. Possíveis Efeitos Colaterais da Suplementação:
A administração de guaraná e cafeína pode causar efeitos colaterais, como insônia, nervosismo, palpitações cardíacas e aumento da pressão
arterial. É crucial monitorar os participantes quanto a esses sintomas durante a pesquisa.Reações Indesejadas aos Placebos: Embora o placebo
seja inofensivo em termos de compostos ativos, alguns participantes podem relatar reações adversas. Essas reações podem ser psicossomáticas,
mas devem ser consideradas e monitoradas. Desconforto Durante o Teste 30CJ: O teste 30CJ envolve atividade física intensa, o que pode resultar
em desconforto muscular, fadiga e possíveis lesões. É necessário garantir que os participantes estejam fisicamente aptos para realizar esse teste e
que sejam monitorados cuidadosamente durante e após o procedimento. Registro da Variabilidade da Frequência Cardíaca (VFC): A fixação do
cardiofrequencímetro pode causar desconforto ou irritação na pele. Além disso, o procedimento de registro da VFC pode causar desconforto durante
a imobilidade e pode ser desafiador para alguns participantes.
Caso qualquer incidente aconteça durante as avaliações ou que tenha sido resultado da mesma no período de pós avaliação, a pesquisadora
responsável tomará todas as providências necessárias, levará ao pronto socorro e custeará todas as despesas com atendimento médico, transporte,
remédios, durante o período de estabelecimento da paciente. Será também responsabilidade da pesquisadora gastos extras para transporte e
alimentação, se houver. Fica estabelecido que qualquer agravo relacionado á pesquisa será ressarcido ou prestada assistência pela pesquisadora à
paciente e acompanhante.

Benefícios:

Contribuição para o Conhecimento Científico: A pesquisa pode fornecer insights valiosos sobre os efeitos do guaraná, cafeína e placebo na aptidão
anaeróbia e na variabilidade da frequência cardíaca, contribuindo para o conhecimento científico na área. Desenvolvimento de Protocolos Padrão: A
padronização na preparação das cápsulas e nos procedimentos de teste pode contribuir para o desenvolvimento de protocolos padrão na área de
suplementação e avaliação física. Potencial Identificação de Estratégias Ergogênicas: Se a pesquisa identificar efeitos positivos do guaraná ou
cafeína na aptidão anaeróbia, isso pode ter implicações práticas para atletas e treinadores na busca por estratégias ergogênicas seguras e eficazes.
Impacto na Saúde Pública: Compreender melhor os efeitos dessas substâncias pode ter implicações para a saúde pública, especialmente se houver
evidências de benefícios ou riscos associados ao consumo desses suplementos. Possíveis Aplicações Práticas: Os resultados da pesquisa podem
ter aplicações práticas em áreas como treinamento esportivo, prescrição de exercícios e saúde, fornecendo orientações sobre o uso seguro e eficaz
dessas substâncias.

Metodologia de Análise de Dados:

Os resultados serão apresentados a partir da média e desvios padrão. será testada a normalidade dos dados pelo teste Shapiro-Wilk. Para
comparação das variáveis entre as duas etapas do estudo (guaraná vs. placebo) será utilizado o teste t de Student para amostras pareadas e será
realizado uma correlação intraclasse. Alem disso, será calculado o tamanho do efeito (COHEN,1992), o qual será interpretado como: trivial (d &lt;
0,20), pequeno (d entre 0,20 e 0,49), medio (dentre 0,50 e 0,79) e grande (d &gt;0,80). será aceito o nivel de significancia de p  0,05. será usado o
programa SPSS versão 20.0 for Windows.

Desfecho Primário:
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Tamanho da Amostra no Brasil: 42

O aumento significativo no pico de potência durante o protocolo de saltos contínuos (30CJ) nos participantes suplementados com guaraná e cafeína
em comparação com o grupo de controle seria indicativo de um efeito positivo dessas substâncias na performance anaeróbia. Este desfecho
primário abrange tanto a potência máxima quanto a capacidade de sustentação ao longo do protocolo, proporcionando uma avaliação abrangente da
influência da suplementação na aptidão anaeróbia.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 42BRASIL

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

Cafeína Suplementação, 30CJ e Variabilidade da frequência cardiaca (VFC)14

Placebo Suplementação, 30CJ e Variabilidade da frequência cardiaca (VFC)14

Guaraná Suplementação, 30CJ e Variabilidade da frequência cardiaca (VFC)14

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

42

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

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

Cronograma de Execução

Discussão de dados 14/06/202401/05/2024

Treinamento dos intrumentos de avaliação 13/02/202406/02/2024

Defesa da dissertação 30/08/202401/08/2024

Coleta de dados 15/03/202415/02/2024

Analise de dados 30/04/202429/03/2024

Consulta na base de dados 30/08/202410/01/2024

Recrutamento dos participantes 29/02/202401/02/2024

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Cápsulas de placebo R$ 100,00Outros

Cápsulas de guaraná R$ 300,00Outros

Cápsulas de cafeína R$ 250,00Outros

Caixa de papel A4 R$ 100,00Outros

Total em R$ R$ 750,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicação dos resultados
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