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Apresentacédo do Projeto:

Introducdo: A hipertensao arterial sistémica (HAS) é um importante fator de risco para as doencgas
cardiovasculares (DCV) e o controle adequado da

pressao arterial (PA) em hipertensos é fundamental para reduzir o risco dessas doencas. A cafeina
apresenta efeito pressor agudo, devendo ser

consumida com moderacéo por hipertensos. A elevacédo aguda da PA induzida pelo café € muito menor do
gue seria esperado com base no seu teor

de cafeina, provavelmente devido aos acidos clorogénicos presentes no café. Atualmente, ndo estao
disponiveis estudos em hipertensos avaliando

os efeitos agudos do café sobre PA e funcdo vascular. Entretanto, € fundamental o conhecimento destes
efeitos agudos, a fim de instituir a

recomendacdo mais adequada que possa auxiliar no controle da PA em hipertensos. Objetivos: Avaliar os
efeitos agudos da ingestao de café sobre

a pressao arterial e a funcédo vascular em hipertensos néo-controlados. Métodos: Ensaio clinico
randomizado, controlado e cruzado com 30

pacientes hipertensos que preencherem os seguintes critérios: idade entre 40 e 65 anos, ambos os sexos,
sendo as mulheres na p6s-menopausa,

com indice de massa corporal (IMC) entre 20 e 35 Kg/m2, diagndéstico de hipertenséo arterial em tratamento
regular com anti-hipertensivos por, pelo
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menos, 4 semanas, apresentando PA sistdlica 140 mmHg e/ou PA diastolica 90 mmHg. Serdo excluidos
pacientes com evidéncias de hipertenséo

secundaria; em uso de betabloqueadores, estatinas, suplementos nutricionais ou terapia de reposi¢céo
hormonal; com PA 160/100 mmHg; que ndo

consomem café habitualmente ou apresentem consumo excessivo (> 4 xicaras cha/dia); tabagistas;
apresentando doenca coronaria clinicamente

evidente, diabetes mellitus, histéria prévia de infarto agudo e/ou revasculariza¢do miocardica, sinais clinicos
de insuficiéncia cardiaca, arritmia ou

doenca valvar significativa, acidente vascular encefélico prévio, alteracdes da funcao tireoidiana, doencas
renais ou hepaticas crbnicas e histéria de

cancer nos ultimos 5 anos. A abordagem inicial dos pacientes consistird no convite para participagcdo no
estudo com esclarecimento das principais

caracteristicas da pesquisa. Aqueles que concordarem em patrticipar e assinarem o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) serdo

submetidos a avaliacao preliminar. Os pacientes elegiveis receberdo as orientagfes necessarias para a
realizacdo das visitas de intervencgao: visitas

1, 2 e 3. As 3 visitas de intervencédo serdo realizadas no Laboratério de Pesquisa Clinica (CHAMA /
CLINEX) no HUPE/UERJ. Em cada visita, os

participantes serdo inicialmente submetidos a coleta de sangue e urina, avaliacdo da funcdo endotelial, da
reatividade microvascular cutanea, dos

paradmetros hemodinamicos centrais, da PA de forma continua por 15 minutos. Em seguida, sera realizada a
intervencao nutricional que consistird na ingestdo de uma dentre 3 bebidas. As bebidas deverao ser
consumidas em até 10 minutos. O momento da ingestdo sera considerado

como o minuto 0 ou tempo 0 (TO) do estudo. Apds a ingestdo da bebida sera dada continuidade a avaliacdo
continua da PA por mais 60 minutos e

logo em seguida seréo repetidas todas as avaliagbes vasculares realizadas antes da ingestdo das bebidas,
além de ser realizada nova coleta de

sangue e de urina. O projeto sera desenvolvido em parceira com a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuéria (EMBRAPA), a qual fornecera a

matéria-prima para o estudo, assim como as analises biologicas do mesmo. As 3 bebidas do estudo seréo:
Agua (90 ml), café descafeinado (90 ml)

e café com cafeina (90 ml). O teor de polifendis (expressos em acidos clorogénicos) do café descafeinado e
do café com cafeina sera semelhante
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(600 mg / 90 ml). Enquanto o teor de cafeina do café com cafeina serd de 300 mg / 90ml.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar os efeitos agudos da ingestao de café sobre a funcédo vascular em hipertensos

Objetivo Secundario:

Avaliar em individuos hipertensos ndo-controlados os efeitos agudos do café sobre a:- Presséo arterial
periférica;- Funcdo endotelial;- Reatividade

microvascular cutanea;- Pardmetros hemodinamicos centrais;- Variabilidade da pressao arterial

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Resolugéo 466/2012, homologada pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da Saude,
considera-se que toda e qualquer pesquisa que envolva seres humanos na dimensao da salde, envolva
riscos aos participantes. Nossa pesquisa enquadra-se no que a literatura considera de riscos minimos, pois
ndo executara nenhum tipo de intervengcdo medicamentosa, invasiva ou manipulativa, nem nenhum tipo de
modificacdo intencional nas variaveis fisiolégicas ou psicoldgicas aos individuos que participam do estudo.
Em nosso caso aplicaremos entrevista semiestruturada em que o participante podera negar-se a responder
gualquer pergunta em que ndo se sinta a vontade para responder. Contudo, ndao se extinguira a
possibilidade de danos a dimenséo psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano,
em qualquer fase de uma pesquisa e dela recorrente. Nesse caso, o pesquisador se submetera a legislacéo
civil dos pais, no que verse sobre assunto, incluso aos ressarcimentos de qualquer natureza, quando
previsto na lei.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Composicao do café - O projeto sera desenvolvido em parceira com a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuéria (EMBRAPA), a qual fornecera a

matéria-prima para o estudo, assim como as andlises biolégicas do mesmo. Serdo oferecidas 3 bebidas aos
participantes do estudo, cada uma em

uma visita, de modo randomizado. As 3 bebidas ser&o: Agua (90 ml), café descafeinado (90 ml) e café com
cafeina (90 ml). O teor de polifendis

(expressos em acidos clorogénicos) do café descafeinado e do café com cafeina sera semelhante (600 mg /
90 ml). Enquanto o teor de cafeina do

café com cafeina sera de 300 mg / 90ml.Avaliacdo Nutricional - A avaliacao nutricional consistirda em
avaliacdo antropométrica e anamnese

alimentar. Na avaliagdo antropométrica serdo verificados: massa corporal total, estatura e os
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perimetros da cintura, do quadril e do

pescoco.Avaliacdo continua da presséo arterial - A PA e a frequéncia cardiaca serdo mensuradas através
da fotopletismografia digital (Finometer

Pro, Finapres Medical System, Amsterdam, Holanda). Apés a calibracdo do equipamento, os dados serao
registrados continuamente durante 15

minutos antes e durante 60 minutos apds a intervencao nutricional. Os 10 primeiros minutos de avaliacdo da
PA antes da ingestéo da bebida serao

descartados, sendo utilizados nas analises estatisticas apenas os 5 minutos finais. Avaliacdo da fungéo
endotelial -A funcéo endotelial ser4 avaliada

através da tonometria arterial periférica (PAT) utilizando-se o equipamento Endo-PAT2000® (Itamar-Medical
Caesarea, Israel). A PAT é uma técnica

ndo invasiva, utilizada para avaliar a funcdo endotelial microvascular periférica por mensurar as
modificacbes no volume de pulso arterial digital

durante a hiperemia reativa. Avalia¢@o da reatividade microvascular cutanea - A reatividade microvascular
cutanea sera avaliada pela técnica de

Laser Speckel Contrast Imaging (fluxometria laser speckel; LSCI) com comprimento de onda de 785 mm,
utilizando o equipamento PeriCam PSI-NR

(Perimed AB, Jarfélla, Suécia), com o teste de hiperemia reativa pds oclusiva (HRPO) para avaliagdo ndo
invasiva das alteracdes de perfuséo

microvascular cutaneas dependentes e independentes do endotélio. O exame sera realizado ap6s um
periodo de repouso na posi¢cdo supina e

aclimatacéo por cerca de 20 minutos em uma sala com temperatura em torno de 23°C + 1. Determinacgé&o de
Parametros Hemodin&micos Centrais -

A analise da onda de pulso da artéria radial por tonometria de aplanacéo seréa realizada para derivar
pressfes arteriais centrais e outros parametros

hemodinamicos utilizando o sistema SphygmoCor (Atcor, USA). Ap6s medida da pressao arterial na artéria
braquial, ondas de pulso da artéria radial

do mesmo lado seréo obtidas durante no minimo dez segundos através de um tondmetro (SPC-301 — Millar
Instruments, Houston, Texas), calibrado

de acordo com a presséo arterial braquial. As ondas de pulso radial resultantes serdo entdo processadas
com o uso de um software especifico

(SphygmoCor v7, AtCor, USA) para derivar a pressao adrtica central correspondente através de uma fungéo
de transferéncia previamente validada.
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Os parametros hemodinamicos centrais também serdo avaliados pelo equipamento Arteriograph que utiliza
0 método oscilométrico que € baseado

na pletismografia e registra mudancas de presséo pulsatil em uma artéria. O Arteriograph mede inicialmente
a PA no braco e depois produz uma

pressdo do manguito sobre o braco que é 35 mmHg acima da PA sistélica medida. As flutuacdes de presséo
na artéria braquial serdo detectadas

pelo manguito e analisadas como ondas de pulso.Avaliacdo Laboratorial - Nas amostras de sangue e de
urina serdo determinadas as concentracdes

de cafeina e acidos clorogénicos através de cromatografia liquida de alta performance (HPLC).

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Foram avaliadas as informacdes contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das
normas vigentes e sem riscos eminentes aos participantes envolvidos de pesquisa.

Recomendacgdes:

Acrescentar no TCLE - Para a coleta de sangue sera utilizado material descartavel. Coleta de sangue:
possivel sangramento do local da puncdo, hematoma, dor, formacao de codgulo sanguineo ou infeccdo
local e inflamagé&o no brago onde a pungéo foi realizada.

Acrescentar de forma mais leiga o Objetivo da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS
n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacédo vigente, o CEP recomenda ao Pesquisador: Comunicar toda e qualquer
alteracdo do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para analise das mudancas; Informar
imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de
Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa
e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de
todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos
O6rgdos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 12/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1090720.pdf 10:48:28
Folha de Rosto folha_de_rosto_word.docx 12/03/2018 |Flavia Garcia Castro | Aceito

10:47:44
TCLE / Termos de | TCLE_cep.docx 09/03/2018 |Flavia Garcia Castro | Aceito
Assentimento / 13:29:31
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto CEP2018.doc 09/03/2018 |Flavia Garcia Castro | Aceito
Brochura 13:28:56
Investigador
Declaracéo de declaracao_ciencia_kaiser.jpg 09/03/2018 |Flavia Garcia Castro | Aceito
Pesquisadores 13:26:59

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Vila Isabel
UF: RJ

Telefone: (21)2868-8253

Municipio:

RIO DE JANEIRO, 06 de Junho de 2018

Assinado por:

DENIZAR VIANNA ARAUJO

Avenida 28 de Setembro 77 - Térreo

(Coordenador)

CEP: 20.551-030

RIO DE JANEIRO

E-mail:

cep.hupe.interno@gmail.com
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