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RESUMO

A alimentagdo desempenha importante fungdo na prevengdo das doengas e
promocao da saude humana. Muitos nutrientes possuem propriedades funcionais, como
alimentos probidticos, simbidticos e prebidticos. Alguns trabalhos sobre a diminuigao
dos niveis de pressdo arterial em hipertensos com uso destes nutrientes tém
despertado interesse. O objetivo deste estudo foi avaliar a variagdo da presséao arterial
(PA) em individuos adultos, sem histéria de hipertensao arterial sistémica, apds a
suplementacdo de frutooligossacarideos (FOS). Trata-se de ensaio clinico,
randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, com 50 individuos divididos em dois
grupos que receberam, por 30 dias, 10g de FOS (n=25) ou placebo (n=25) e nos quais
se avaliou as medidas da PA sistdlica e diastdlica semanalmente. Caracteristicas como
idade, género e cor, foram semelhantes nos dois grupos estudados e para o indice de
massa corporal (BMI), o grupo suplementado com FOS apresentou menor peso para
altura (23,2 = 3,2DP) do que o grupo placebo (25,2 + 3,3DP). A comparagdo das
médias das cinco medidas de PA sistdlica entre os grupos ndao mostrou diferenca
estatisticamente significativa (p = 0,146), assim como a comparagao das médias das
cinco medidas de PA diastdlica (p= 0,996). Houve uma diferenca entre as médias das
ultimas medidas de PA sistélica com significado estatistico (p = 0,027). Em conclusao, a
suplementacao de 10g de FOS, durante 30 dias, ndo alterou de forma estatisticamente
significativa os niveis de PA sistélica e diastélica no grupo estudado quando comparado
com o grupo em que a suplementacao foi de placebo. A dltima e quinta medida foi mais
baixa no grupo que utilizou frutooligossacarideos. Nao houve associagdo com idade,
género, cor e IMC.

Palavras-chave: oligossacarideos, pressao arterial sistolica, pressao arterial diastdlica,
prebibticos, nutrigao, dieta.



Xiil

ABSTRACT

The nutrition is important in the prevention of diseases and promotion of human health.
Nutrients have functional properties, as the probiotics, simbiotics and prebiotics. Some
works about the decrease of arterial pressure in hypertensive patients under use this
nutrients have had interest. The aim of this study was to evaluate the variation of blood
pressure (BP) in adults with no history of hypertension, after supplementation of
fructooligosaccharides (FOS). This study is a clinical trial, randomized, placebo-
controlled, double-blind, with 50 individuals divided into two groups that received, for 30
days, FOS (n = 25) or placebo (n = 25) and it was verified the measures of systolic and
diastolic BP during supplementation. Age and gender were similar in the two groups
studied and in relation to body mass index (BMI), the group supplemented with FOS had
lower weight for height (23.2 + 3.2 SD) than the placebo group (25.2 + 3.3 SD). The
comparison of the means of the five measures of systolic BP between the groups was
not significantly different (p = 0.146), like the comparison of the means of the five
measures of diastolic BP (p = 0.996). There was a difference between the means of last
systolic BP measures with statistic significance (p = 0,027). In conclusion, it was found
that supplementation of 10g of FOS, within 30 days, did not significantly alter the levels
of systolic and diastolic BP in the group studied when compared with placebo group.
The last and fifth measure was lower in the fructooligosaccharides’s group. There was

not association with age, gender and BMI.

Keywords: oligosaccharides, systolic blood pressure, diastolic blood pressure,
prebiotics, nutrition, diet.



1 INTRODUCAO

A alimentagcdo desempenha importante fungdo na prevencao e promocao para a
saude humana, e no controle de doencas. Muitos estudos na area da nutri¢ao,
especialmente com alimentos e seus efeitos no organismo humano sdo realizados com
a preocupacado em melhorar a qualidade nutricional e a qualidade de vida (Roberfroid,
2000). Demonstra-se que muitos nutrientes possuem propriedades funcionais, o que é
0 caso dos alimentos probioticos, simbioticos e prebidticos. Estes tém efeitos benéficos
ao organismo apresentando, em especial, a melhora da flora intestinal do célon, o que é
um fator imprescindivel no equilibrio e manutencao da saude (Roberfroid, 1998; Collins
e Gibson, 1999; Hord, 2008).

Alimentos funcionais estdo atraindo grande interesse no estudo da hipertenséo
arterial, especialmente com pacientes que apresentam moderado aumento na pressao
arterial, podendo ser beneficiados com a diminuicao dos niveis presséricos sem uso de
drogas especificas (Chen et al, 2009). Sabe-se que uma alimentagédo balanceada, com
reducao de sodio, gordura saturada, colesterol, e gordura total, e abundante em calcio,
magnésio, potassio, frutas, vegetais, cereais integrais, peixes, aves e nozes, pode ser
importante para o controle da pressao arterial (MacGregor, 1999; Chen et al, 2009).

Koop-Hoolihan (2001) relata que os alimentos probidticos podem ser produtos
lacteos que possuem microorganismos vivos, como cepas de lactobacilos e
bifidobactérias, que exercem ac¢do benéfica no organismo. Os alimentos simbidticos, de
acordo com Hauly et al (2005), possuem microorganismos probidticos associados a
elementos prebidticos fazendo com que estes microorganismos tenham maior
capacidade de sobrevivéncia e multiplicagao.

Alimentos prebioticos sdo carboidratos nao digeriveis (oligossacarideos) como a
inulina e os frutooligossacarideos (FOS), que estimulam o crescimento e atividade das
bactérias probiéticas do célon (especialmente bifidobactérias e lactobacilos), pois
servem como substrato para as mesmas, que irdo realizar a fermentacdo destes
compostos, ocorrendo assim um equilibrio do ecossistema intestinal (Roberfroid, 1998;
Roberfroid e Delzenne, 1998; Hord, 2008). Isto pode resultar em mudancas nesta flora,
aumentando o numero de microorganismos benéficos (bifidobactérias e lactobacilos),



enquanto reduz a quantidade de bactérias patogénicas e putrefativas, restringindo
portanto a formacao de toxinas e outras substancias nocivas a saude (Gibson e Wang,
1994; Sanders, 2000).

A inclusdo de prebidticos na dieta acarreta varios beneficios a saude, mas a
contribuicdo mais importante destes agucares esta associada a uma melhora na
composicao da flora intestinal, devido as caracteristicas fermentativas especiais que
estes compostos apresentam no organismo humano (Gibson, 1999). A inulina e a
oligofrutose sdo importantes, pelo fato de serem carboidratos ndo absorviveis com
propriedades prebidticas. O FOS ou a oligofrutose [oligofrutose e FOS sao
considerados sinénimos, segundo Roberfroid (2007)], € reconhecido como o maior
estimulador bifido (estimulador do crescimento de bifidobactérias) na dieta. Ao ser
ingerido, ele nao sofre hidrélise na cavidade oral até o intestino delgado, chegando ao
célon intacto, onde sofre fermentacao pelas bifidobactérias (Valenzuela e Maiz, 2006;
Burigo et al, 2007).

As bifidobactérias possuem enzimas hidroliticas, como inulinases, que clivam o
FOS, ao contrario das enzimas digestivas de humanos e animais, podendo assim,
utiliza-lo como substrato para a fermentagao, obtendo produtos como: gases (anidrido
carbdnico e hidrogénio); acido latico e acidos graxos volateis (acido acético, propidnico
e butirico), provocando o baixo pH no intestino grosso, permitindo o crescimento da
flora bifidogénica e limitando as bactérias patégenas (Alegret, 1997; Buddington et al,
2002; Fric, 2007; Liong, 2007).

De acordo com Roberfroid (2007), existem critérios para a classificacdo de
prebidticos, como: resisténcia para a acidez gastrica, para a hidrélise por enzimas
digestivas humanas e para absorcdo gastrointestinal; devem ser fermentados pela
microflora intestinal e seletivamente estimular o aumento e/ou atividade de bactérias
intestinais que contribuem para a saude e bem-estar.

Valenzuela e Maiz (2006) ao discutir a composicao, referem que a inulina contém
cadeias de 20 a 60 unidades de frutose, enquanto que o FOS possui 2 a 9 unidades de
frutose que sado algumas vezes, ligadas a uma unidade de glicose terminal. A obtencao
de FOS é realizada a partir da hidrélise da inulina pela enzima inulase, onde possui 5%
de glicose, frutose e sacarose. De acordo com Passos e Park (2003), o FOS pode ser



encontrado em: alcachofras, aspargos, beterraba, chicoria, banana, alho, cebola, trigo,
cevada, centeio, aveia, mel, tomate, tubérculos (como a yacon), em bulbos (como lirios
vermelhos) e ainda, pode ser adicionado industrialmente em alimentos e também
comercializado como suplemento alimentar. O valor calérico estimado para a inulina e o
FOS é de 1,5 Kcal/g (Alvarenga et al, 2001).

Os prebidticos sdo conhecidos por possuirem um papel no tratamento ou
prevencdo de algumas doencas (Guarner e Malagelada, 2003). O FOS parece
desempenhar funcoes fisiolégicas no organismo como a melhora da funcao intestinal,
funcdo imune, controle da glicemia, controle da presséao arterial, produgao de nutrientes
e melhora da biodisponibilidade de minerais (Jenkins et al, 1999; Hord, 2008). Ainda, ha
evidéncias de que o FOS aumenta a absorcado de calcio e magnésio, aumentando a
densidade 6ssea (Lobo et al, 2006; Lobo et al, 2007). Também, pode estar associado
com a prevencgao a neoplasia do coélon (Boutron-Ruault et al, 2005). Para garantir um
efeito continuo dos beneficios do FOS, ele deve ser ingerido diariamente (Saad, 2006).
Segundo Bouhnik et al (1999), o FOS em doses altas, pode provocar sintomas como
distensao abdominal e flatuléncia, sendo que entre 10 e 15 gramas/dia, estes sintomas
sao ausentes. Os efeitos adversos relatados tém sido a flatuléncia e a diarréia quando é
consumido em quantidades superiores a 30g/dia (Nitschke e Umbelino, 2002).

Um estudo realizado com FOS, avaliando o efeito de formulas enterais com e
sem FOS, constatou que adultos que receberam dieta enteral com fortificagdo de FOS
tiveram uma alteragdo na microbiota fecal, aumento da concentracdo de acidos graxos
de cadeia curta (acetato e propionato) e mudangca no pH, onde estas alteracoes
diminuiram a ocorréncia de diarréia (Whelan et al, 2005).

Em um estudo com o objetivo de avaliar os efeitos do FOS sobre a absorcdo de
cobre, zinco e selénio em mulheres pds-menopausicas, foi observado um aumento na
absorcao de cobre (Ducros et al, 2005).

Giacco et al (2005) ndo encontraram efeito de FOS sobre hipertrigliceridemia
moderada. Glicose sanguinea, lipideos e acetato séricos de pacientes com diabetes
tipo 2 n&o parecem sofrer efeito significante com o uso de FOS (Alles et al, 1999).

Em uma pesquisa utilizando FOS na dieta enteral de pacientes pds cirurgia
cardiaca, se observou que os FOS nao tiveram efeito direto sobre a funcao



gastrintestinal, mas modificaram a reacao inflamatéria com diminuicao da proteina C-
reativa e leve aumento da contagem de leucdcitos (Liedler et al, 2003). Férmula enteral
com fibras de ervilha e FOS aumenta a sensagao de plenitude gastrica em pacientes,
em comparacao com férmula padrao (Whelan et al, 2006).

A ingestao diaria de 8g de oligofrutose em homens e mulheres, reduziu o pH
fecal (Menne et al, 2000). Ha evidéncias da ingestao de inulina e oligofrutose promover
beneficios sobre: cancer de codlon, colite ulcerativa, hiperlipidemia, doenga renal e
hepatica, osteoporose e fungao imune (Jenkins et al, 1999).

Os prebidticos apresentam mudancas semelhantes aos dos probi6ticos no
organismo, por possuirem efeito direto na microbiota intestinal, servindo como substrato
para essas bactérias, facilitando sua agao local (Macfarlane et al, 2006; Hord, 2008).

Estudos que utilizaram leite fermentado com lactobacillus helveticus, verificaram
a reducao da pressao arterial, onde sugerem que metabdlicos ou componentes destas
bactérias tém acao hipotensiva, através da forte atividade de proteinase que estas
exercem, produzindo peptideos com propriedades de inibir as atividades da enzima
convertora de angiotensina, quando se sabe que esta possui a funcdo de converter
angiotensina | em angiotensina 1l, aumentando a pressdo arterial através da
vasoconstricdo promovida (Tuomilehto et al, 2004; Aihara et al, 2005; Jauhiainen e
Korpela, 2007).

Diante dos beneficios da ingestao de frutooligossacarideos (FOS) demonstrados
através de pesquisas ao organismo humano e da auséncia de trabalhos avaliando o
efeito do FOS sobre a presséo arterial, justifica-se a realizagao deste estudo. O objetivo
€ de investigar o efeito do FOS sobre a pressao arterial em adultos sem histéria de
hipertenséao arterial.



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Avaliar a variagdo da pressao arterial em individuos adultos, sem histéria de

Hipertensdo Arterial, durante a suplementagéo de FOS.

2.2 OBJETIVO SECUNDARIO

Avaliar a diferenga entre a pressao arterial de individuos adultos, sem histéria de
Hipertensdo Arterial apés uso regular de FOS por quatro semanas consecutivas,
quando comparados com individuos em uso de placebo pelo mesmo periodo.



3 INDIVIDUOS E METODOS

3.1 DELINEAMENTO

Ensaio clinico, randomizado, duplo-cego, placebo-controlado.

3.2 FATORES EM ESTUDO

Pressao Arterial.

3.3 AMOSTRA DO ESTUDO

Cinquenta individuos (de ambos os sexos) de cursos técnicos da Fundacao
Educacional Machado de Assis (FEMA), da cidade de Santa Rosa - RS, na faixa etaria
de 18 a 60 anos.

3.4 CRITERIOS DE INCLUSAQ/EXCLUSAO

Foram incluidos sujeitos sem histéria de hipertensao arterial, doenca ou cirurgia
gastrointestinal, diabetes mellitus, doenca respiratéria grave ou cardiovascular,
disfungcdo autonémica conhecida, abuso crénico de &lcool ou epilepsia, que nao
estivessem utilizando nenhum medicamento que possuisse influéncia sobre a pressao
arterial. Como critérios de exclusdo foram considerados a decisdo do paciente em
abandonar o estudo e qualquer situacdo que trouxesse a duvida da aderéncia ao
estudo e correta coleta ou registro dos dados.

3.5 ASPECTOS ETICOS

Todos o0s sujeitos estudados foram informados e consultados acerca dos
procedimentos por um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo A),
devidamente assinado, antes do inicio do estudo.



O protocolo de pesquisa foi devidamente submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa da PUCRS e somente teve inicio apds aprovacao, sendo os principios éticos
de privacidade e confiabilidade das informagbes respeitadas conforme as Diretrizes e
Normas Regulamentadoras para a Pesquisa em Saude, do Conselho Nacional de
Saude (BRASIL, 1996).

3.6 PROCEDIMENTOS

Realizou-se um estudo piloto com 50 pessoas para avaliacdo do tamanho
amostral, decidindo-se ndo aumentar o grupo apos analise dos resultados obtidos.

Apos informagbes, respostas as duvidas sobre o estudo e assinatura de
consentimento livre e esclarecido, os sujeitos foram avaliados. Os parametros
considerados nessa primeira avaliagdo foram: idade, sexo, peso, altura, a frequéncia de
consumo de alimentos, histéria de patologias, uso de medicamentos e de suplemento
vitaminico e mineral e a medida da pressao arterial sistdlica e diastdlica. Utilizou-se
uma balanca antropométrica e um monitor de pressao arterial digital para calcular-se o
indice de massa corporal (IMC) e medir-se a pressao arterial (PA). Para realizar o
célculo do IMC dividiu-se o peso em quilogramas pela altura ao quadrado em metros. O
resultado expresso foi categorizado conforme a Organizacao Mundial de Saude (2000)
para determinar a classificagdo em baixo peso (IMC<18,5kg/m2), normal (IMC=
18,5kg/m? e <25kg/m?), sobrepeso (IMC= 25kg/m? e <80kg/m?), obeso (IMC>30kg/m? e
< 35 Kg/m2) ou obeso mérbido (IMC > 35Kg/m2).

Os individuos foram divididos em dois grupos que receberam, por 30 dias, 10g
de frutooligossacarideos (n=25) ou 10g de placebo (frutose) (n=25), sendo reavaliados
semanalmente pelo mesmo observador, que ndo tinha conhecimento da natureza da
substancia administrada.

3.6.1 Suplementacao de FOS

Os individuos foram distribuidos aleatoriamente em dois grupos por sorteio, apds
a primeira avaliagdo (antes do processo de suplementacdo de FOS ou frutose). No



decorrer do periodo de 30 dias do estudo todos mantiveram a alimentacao de rotina,
onde 25 individuos utilizaram a suplementag¢édo de FOS com a dosagem de 10g ao dia e
25 individuos utilizaram frutose como placebo, também com 10g ao dia, embalados em
sachés, que foram consumidos em um copo de &gua do consumo diario. O
embalamento do FOS e frutose foi realizado pela Farmacia Universitaria da PUCRS,
onde foram embalados em sachés aluminizados e numerados com numero 1 e 2
conforme a identidade, sem o conhecimento dos pesquisadores.

A fonte de FOS do estudo utilizado foi o produto Beneo™ P95 (ORAFTI Active
Foods Ingredients - Bélgica), doado por Orafti Latinoamerica Coordenagdo Regional
LTDA, Sao Paulo, Brasil. O Beneo™ P95 apresenta-se sob forma de pd contendo
oligofrutose produzida através da hidrdlise enzimética parcial da inulina da raiz da
chicéria. E um ingrediente alimentar composto de oligofrutose (aproximadamente

93,2%), frutose, glicose e sacarose (estes aproximadamente 6,8%), (Beneo, 2005).
3.6.2 Verificacao da Pressao Arterial

A verificacdo da medida da pressdo arterial foi realizada com o monitor de
pressdo arterial digital, modelo HEM — 705CP, marca OMRON®, no inicio e no final de
cada avaliagdo, sendo o registro da segunda medida utilizado para o estudo. Os
individuos foram avaliados sentados e a pressao arterial medida no membro superior
esquerdo, onde foram consideradas as seguintes recomendacdes: evitar fumar, praticar
exercicios e comer 30 minutos antes de realizar as medidas; sentar, relaxar e manter as
pernas descruzadas; descansar 5 minutos antes de efetuar as medidas; remover
qualquer roupa do brago; posicionar a bracadeira 2 dedos acima do cotovelo, no brago
esquerdo de forma que a borracha passasse pelo meio do cotovelo; apoiar o brago com
a palma da méo virada para cima; manter-se calado e parado durante as medidas;
aguardar de 1 a 2 minutos para as medidas seguintes.



3.6.3 Avaliacao do Estado Nutricional e da Frequéncia de Consumo de Alimentos

Foram realizadas as avaliagdes do peso e altura para o calculo do indice de
massa corporal de cada individuo e da frequéncia de consumo de alimentos. Avalia¢ao
da frequéncia de consumo de alimentos foi realizada em relacao a laticinios, embutidos,
condimentos, adicdo de sal, chimarrdo, café e bebidas alcodlicas, onde avaliou a

frequéncia diaria, a cada trés dias, semanal, quinzenal ou mensal.
3.6.4 Acompanhamento do Estudo

ApGs o inicio da suplementagédo (com a administracdo de FOS e placebo), foram
realizadas avaliagdes uma vez por semana de todos os individuos participantes, o que
completou um total de mais quatro avaliagdes, nas quais foram verificados: 0 peso e a

medida da pressao arterial sistélica e diastdlica.
3.6.5 Protocolo

Como instrumento de coleta de dados foi utilizado um protocolo especifico
(Apéndice A).

3.7 ANALISE ESTATISTICA

Para a andlise estatistica, os dados foram organizados no programa Excel® 2003
e inseridos no programa estatistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS),
versao 11,5 para o Windows, para andlise.

As variaveis continuas foram apresentadas por média e desvio-padrao (DP) na
analise descritiva, e foi utilizado o teste t - Student para a comparagéo entre 0s grupos.
Ja as variaveis categoéricas foram apresentadas por frequéncia de ocorréncias e
porcentagem, onde foi utilizado o teste qui-quadrado para comparagcao entre 0s grupos.

Para comparacao dos registros da variacao pressao arterial sistélica e diastélica
nos cinco momentos do estudo, foi utilizado o teste ANOVA de medidas repetidas. Para
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avaliar se a variagao da pressao arterial sistolica e diastolica associou-e ao IMC, e IMC
e idade, foi utilizada regressao linear multipla. Para avaliar a comparacao entre as
medidas de pressao arterial sistélica ou presséo arterial diastélica em cada visita, nos
dois grupos, foi utilizado o teste t - Student. Para todos os testes foram adotados o nivel
de significancia de 95% (p < 0,05).
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4 RESULTADOS

Houve a desisténcia de dois individuos do grupo placebo e um individuo do
grupo suplementado com FOS. A avaliagao final foi referida a um total de 47 individuos,
23 no grupo placebo e 24 no grupo que recebeu FOS. Durante o acompanhamento do
estudo, nenhum efeito colateral foi relatado pelos individuos participantes.

De acordo com as caracteristicas da amostra (Tabela 1), observa-se que, quanto
a faixa etaria, as médias de idade sao semelhantes nos grupos placebo e
suplementado com frutooligossacarideos, assim como a distribuicdo por género e cor.
Quando se analisa a distribuicdo dos individuos estudados quanto ao indice de massa
corporal, observa-se predominio de sobrepeso no grupo placebo (25,2 £ 3,3 DP), e o
grupo suplementado apresentou menor peso para altura (23,2 + 3,2DP), com diferenga
significativa entre os grupos (P = 0, 043).

As médias das pressoOes arteriais sistolicas e diastolicas no primeiro exame dos
individuos, nao foram diferentes entre os dois grupos como mostra a Tabela 1. O
mesmo ocorreu com as médias das medidas da primeira semana, da segunda semana
e da terceira semana. Na quarta semana, a média das pressoes arteriais sistolicas foi
de 118,39 + 10,65 mm Hg no grupo placebo e 110,71 + 12,65 mm Hg no grupo que
utilizava FOS (P = 0,027) e a média das pressodes arteriais diastélicas de 65,35 £ 6 mm
Hg no grupo placebo e 64,92 + 8,21 mm Hg no grupo que utilizava FOS (P = 0,837).
Evidenciou-se diferenca estatisticamente significativa de 7,68 mm Hg entre as médias
das pressdes arteriais sistdlicas dos dois grupos apenas na quarta semana (quinta
visita) e ndo entre qualquer das médias das pressoes arteriais diastélicas. Houve uma
diminuicdo de 2,67 mm Hg nas médias das primeiras e ultimas medidas sist6licas no
grupo FOS.



Tabela 1. Caracteristicas dos grupos do estudo
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Variavel Grupo placebo Grupo com FOS Valor de P
n=23 n=24

Género”
Masculino (n, %) 11 (47,8%) 11 (45,8%) 0, 891
Feminino (n, %) 12 (52,2%) 13 (54,2%)
Idade™ (anos) 23,752 25,0 £5,3 0, 387
Cor
Branco (n, %) 22 (95,65%) 24 (100%) 0, 489
Negro (n, %) 1 (4,35%) -
IMC** (kg/m?) 25,2+3,3 23,2+3,2 0, 043
Presséo Arterial 0 **
Sistolica (mm Hg) 117,83 £ 11,33 113,38 £ 12,27 0, 202
Diastélica (mm Hg) 65,52 + 7,73 64,46 + 6,48 0,612
Pressio Arterial 1 **
Sistélica (mm Hg) 116,57 £ 10,04 112,00 £ 10,72 0, 139
Diastélica (mm Hg) 63,78 £ 7,06 64,21 + 8,25 0, 849
Presséo Arterial 2 **
Sistélica (mm Hg) 114,26 + 9,26 112,88 £ 10,54 0, 319
Diastélica (mm Hg) 62,35 £ 5,53 63,92 + 6,90 0, 393
Pressdo Arterial 3 **
Sistélica (mm Hg) 116,35+10,65 112,751£14,14 0, 328
Diastélica (mm Hg) 66,00+5,54 65,54+8,59 0, 828
Presséo Arterial 4 **
Sistélica (mm Hg) 118,39 £ 10,65 110,71 £ 12,65 0, 027
Diastélica (mm Hg) 65,35 + 6,00 64,92 + 8,21 0, 837

*Valores expressos em ndimero de ocorréncias e porcentagem;

**Valores expressos em média e desvio-padrao (DP).

Realizada a ANOVA de medidas repetidas, a comparagao das curvas de pressao

arterial sistélica entre os grupos (Figura 1) ndo mostrou diferenca estatisticamente

significativa (p = 0, 146), assim como também a comparagédo das curvas de pressao

arterial diastélica entre os grupos (p = 0, 996).
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Figura 1. Comparagao das médias das cinco medidas de PAS e PAD.

A regressao linear multipla ndo evidenciou associacdo de IMC ou IMC e idade
com a pressao arterial sistélica (p= 0, 245 e p= 0, 389), nem com pressao arterial
diastélica (p =0, 560 e p = 0, 517) dos dois grupos.

Em relacdo a avaliacao da frequéncia de consumo de alimentos do grupo
placebo (Tabela 2), houve maior consumo com frequéncia diaria de laticinios (69,56%),
embutidos (43,48%), chimarrao (52,17%) e café (62,22%), e maior consumo com
frequéncia semanal de condimentos (34,78%) e bebidas alcodlicas (39,13%).



Tabela 2. Frequéncia de consumo de alimentos do grupo placebo (n=23)
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Frequéncia Diaria A cada 3 Semanal Quinzenal: | Mensal:
dias

Laticinios (leite, queijo, iogurte, 16 5 0 0 1

requeijao)* (n,%) (69,56%) (21,74%) (4,35%)

Embutidos* (n,%) 10 9 2 0 0
(43,48%) (39,13%) (8,69%)

Condimentos (catchup, 3 5 8 1 2

mostarda, maionese, shoyo, (13,04%) (21,74%) (34,78%) (4,35%) (8,69%)

caldos)* (n,%)

Adicao de sal* (n,%) 23 0 0 0 0

(100%)

Chimarrao* (n,%) 12 1 5 0 0
(52,17%) (4,35%) (21,74%)

Café* (n,%) 15 1 1 1 1
(62,22%) (4,35%) (4,35%) (4,35%) (4,35%)

Alcool* (n,%) 0 0 9 2 6

(39,13%) (8,69%) (26,08%)

*Valores expressos em namero de ocorréncias e porcentagem.
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No grupo suplementado com FOS (Tabela 3), houve maior consumo com
frequéncia diaria de laticinios (41,67%), chimarrdo (50%) e café (58,33%), e maior
consumo com frequéncia semanal de embutidos (37,5%), condimentos (41,67%) e
bebidas alcodlicas (33,33%). Nos dois grupos houve consumo com frequéncia diaria de
adicao de sal para todos os individuos.
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Tabela 3. Frequéncia de consumo de alimentos do grupo suplementado com FOS (n=24)

Frequéncia Diaria A cada 3 Semanal Quinzenal Mensal
dias
Laticinios (leite, queijo, iogurte, 10 7 3 1 0
requeijao)* (n,%) (41,67%) (29,17%) (12,50%) (4,17%)
Embutidos* (n,%) 5 8 9 0 0
(20,83%) (33,33%) (37,5%)
Condimentos (catchup, mostarda, 0 4 10 2 0
maionese, shoyo, caldos)* (n,%) (16,67%) (41,66%) (8,33%)
Adicao de sal* (n,%) 24 0 0 0 0
(100%)
Chimarrao* (n,%) 12 4 1 0 0
(50%) (16,67%) (4,17%)
Café* (n,%) 14 2 2 0 0
(58,33%) (8,33%) (8,33%)
Bebidas alcoolicas* (n,%) 0 2 8 3 2
(8,33%) (33,33%) (12,50%) (8,33%)

*Valores expressos em namero de ocorréncias e porcentagem.
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5 DISCUSSAO

Entre varios fatores que modificam a pressao arterial, a alimentacao poderia ser
importante no seu controle (Appel, 2000; Appel et al, 2006). Mudancas na dieta
poderiam reduzir a presséo arterial e prevenir a hipertensao em individuos normotensos
(Appel et al, 2006). Prebibticos, simbioticos e probidticos, estdo atraindo grande
interesse no estudo de alimentos que podem modificar a pressdo arterial de
hipertensos, especialmente com pacientes que apresentam moderado aumento na
pressao arterial, podendo beneficia-los com a diminuicdo dos niveis pressoricos sem
uso de drogas especificas (Chen et al, 2009).

Alimentos funcionais, com agao anti-hipertensiva, poderiam ser utilizados como
um método nao farmacolégico para reduzir o risco de Hipertensao Arterial (Aihara et al,
2005). Atualmente, tém-se estudos avaliando os efeitos dos probi6ticos sobre a pressao
arterial, principalmente em individuos hipertensos, que apresentam uma maior
variabilidade da pressao arterial do que normotensos. Ja estudos com prebiédticos
avaliando seus efeitos sobre a pressao arterial, em especial com frutooligossacarideos
(FOS), ainda nao séo relatados na literatura.

Esta auséncia de estudos anteriores avaliando o efeito do FOS sobre a presséo
arterial, limita a discussdo comparativa a trabalhos anteriores com probi6ticos e néao
facilita o delineamento do presente estudo, pois ndo ha como balizar tamanho de
amostra ou tempo de uso.

Projetou-se um estudo piloto com frutooligossacarideos, alimento prebiotico com
a idéia de testar sua acao sobre a pressao arterial de individuos nao hipertensos. Tem-
se por evidente que a variacdo da pressao arterial ndo teria a mesma magnitude, do
que se o estudo fosse com hipertensos, mas esta seria uma populagao mais dificil de
selecionar, posto que teriamos que testar em pacientes que ndo estivessem usando
drogas para o tratamento da pressao arterial. Assim, o planejamento foi de buscar um
grupo de cinquenta adultos e proceder-se a um ensaio clinico, randomizado, placebo-
controlado e duplo-cego.

O ensaio foi realizado com cinqlienta pessoas, de cursos técnicos da Fundacao
Educacional Machado de Assis em Santa Rosa — RS, em busca de individuos que
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preenchessem os critérios de inclusao . Depois de verificados os resultados, decidiu-se
por apresentar o estudo com este contingente dada a tendéncia demonstrada no
periodo. Este estudo evidenciou, com a utilizagcdo para analise de ANOVA de medidas
repetidas, que ndo houve variagéo estatisticamente significativa nas curvas da pressao
arterial sistélica e diastolica de individuos sem historia de hipertensdo arterial
sistémica, com a ingestdo diaria de frutooligosacarideos. Os grupos nao diferiram
quanto a idade e género, foram compostos por individuos da raga branca com uma
excecao e houve perda de trés individuos por nao voltarem a consulta ao longo da
pesquisa. Houve diferenca estatisticamente significativa entre o IMC dos dois grupos,
mas se observarmos a média e desvio padrao, verifica-se que nao parece ser grande a
diferenca do ponto de vista clinico, pensando-se na repercussdo que a diferenga de
IMC poderia ocasionar sobre a pressao arterial. Também, a analise por regressao linear
multipla nao evidenciou associacao de IMC ou IMC e idade com a pressao arterial.

De outro lado, para a pressao arterial sistolica houve uma maior reducdo no
grupo suplementado com FOS, pois mesmo com uma média da variagdo nao
estatisticamente significativa, os pequenos numeros podem evidenciar uma diferenca
com algum significado clinico. Houve uma diferenga entre as médias das ultimas
medidas de 7,68 mm Hg dos dois grupos para PA sistdlica, sendo estatisticamente
significativa e menor no grupo que utilizou FOS, como evidencia a Tabela 1. Esta
diferenca entre os grupos nas médias da quinta medida e a variagéo entre a primeira e
quinta medida com queda de 2,67 mm Hg no grupo que utilizou FOS, pode ter
significado clinico quando se diz que uma diferengca da presséo arterial sistélica de
aproximadamente 3 mm Hg reduziria o risco de acidente vascular cerebral (AVC) e de
doenca coronariana (Collins et al, 1990; Stamler, 1991; MacMahon et al, 1997).

Para a pressao arterial diastélica os pontos quase se sobrepéem, ndo havendo
diferencas significativas do ponto de vista estatistico.

Quando se observa ponto a ponto o desempenho da pressao arterial sistdlica,
verifica-se que as curvas passam a divergir depois da segunda semana, passando a
ser levemente descendente a dos individuos submetidos ao FOS e levemente positiva a
dos individuos submetidos ao uso de placebo. Talvez fosse possivel obter uma

diferenca significativa, aumentando o tamanho da amostra ou, especialmente,
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aumentando-se o tempo de estudo. Ao observar-se a figura 1, vé-se que a tendéncia
apds a terceira medida é a dissociagdo das curvas de pressao arterial sistolica de
expostos ao FOS e ao placebo, podendo-se pensar a partir dai que se fosse
aumentado o tempo de observacgao, talvez pudéssemos ter uma diferenga significativa
entre 0s grupos com a pressao arterial mais baixa na curva dos individuos onde houve
suplementacdo de FOS. Isto definitivamente ndo ocorreu com a pressao arterial
diastélica onde as curvas foram superponiveis. A regressdo linear multipla nao
evidenciou a participacao de IMC e idade nos resultados.

Também, por individuos normotensos apresentarem menor variagdo na medida
da pressao arterial, demonstra-se variagcdes menos expressivas, o que talvez pudesse
ser diferente se fossem individuos hipertensos. Foram incluidas pessoas sem historia
de hipertensao arterial sistémica, para evitar-se o viés de haver influéncia de drogas
anti-hipertensivas sobre a pressao arterial. Segundo Aihara et al (2005), a diminuigao
da pressao arterial ap6s o uso de leite em pd fermentado com lactobacillus helveticus
pode ser mais importante no estado hipertensivo, onde a reducao da pressao arterial foi
maior em hipertensos que em normotensos. No estudo de Tuomilehto et al (2004),
também utilizando leite fermentado com lactobacillus helveticus, constatou uma
moderada redugd@o na pressao arterial em individuos com hipertensao leve.

Em uma metanalise realizada por Whelton et al (2005), analisando estudos com
0 objetivo de avaliar o efeito da ingestdo de fibras na dieta sobre a pressao arterial,
demonstra resultados nao estatisticamente significativos, por estes estudos
apresentarem pequenas amostras e tempo de administragdo menor que 8 semanas.
Ainda, ha evidenciada uma reducao significativa da pressao arterial sistélica e diastélica
em estudos que foram conduzidos com individuos hipertensos, e uma pequena redugcao
na pressao arterial em estudos com individuos normotensos (Whelton et al, 2005).

Em relacdo a frequéncia de consumo de alimentos, observa-se que 0 grupo
placebo apresentou um maior consumo diario de embutidos que o grupo suplementado
com FOS (onde este apresentou maior consumo de embutidos com frequéncia
semanal), o que poderia ser um fator favoravel para o aumento da pressao arterial

nesse grupo, visto que os embutidos sao boa fonte de so6dio.
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Este estudo mostra uma tendéncia a diminuir a pressao arterial, principalmente
no que se refere a pressao arterial sistélica, sugerindo outros estudos com tempo maior
de acompanhamento em normotensos.

Ainda, os prebioticos apresentam efeitos benéficos semelhantes aos dos
probiéticos no organismo humano, onde podem ser mais faceis e seguros para o
consumo por estarem associados com a diminuigao de risco de translocacao bacteriana
e serem mais facilmente incorporados na dieta que os probio6ticos (Macfarlane et al,
2006; Hord, 2008).

Permanece a possibilidade de que o FOS possa ser utilizado como um alimento
funcional na nutricdo de individuos e que isso possa ser importante para o controle da
hipertensédo leve ou moderada sem drogas. Talvez, em estudo posterior possam ser
incluidos hipertensos sem tratamento da pressao arterial e também se possa aumentar-
se o0 tempo de observacao com o uso de FOS, melhor evidenciando seus efeitos sobre
a variagao da pressao arterial.
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6 CONCLUSOES

A variacao da pressao arterial durante a suplementacao de frutooligossacarideos
durante quatro semanas em individuos adultos, sem histéria de Hipertensdo Arterial,
nao foi diferente quando comparados a variacdo da pressao arterial de um grupo com
suplementacao de placebo;

A média de pressao arterial sistdlica apdés a suplementagdo de
frutooligossacarideos durante quatro semanas, em individuos adultos, sem histéria de
Hipertensdo Arterial, foi diferente com significAncia estatistica, quando comparada a
média de pressao arterial sistélica de um grupo com suplementacao de placebo;

A média de pressdao arterial diastdlica apdés a suplementacdo de
frutooligossacarideos durante quatro semanas, em individuos adultos, sem histéria de
Hipertensao Arterial, ndo foi diferente, quando comparada a média de pressao arterial
diastélica de um grupo com suplementacao de placebo.
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APENDICE A:

PROTOCOLO PARA COLETA DE DADOS:
Data:

Nome do paciente:

Idade: Data de nascimento: Sexo: F( )M ()

Endereco:

E-mail:

Cidade: Telefone:

Ocupagao:

Patologias:

Utiliza medicamento ou suplemento vitaminico ou mineral? sim ( ) nao( )

Qual?

10- Fumante: sim ( ) ndo ( )

11- Pressao arterial em repouso:

10

2-

Avaliacao Nutricional:
Peso atual: Altura:

IMC (P/AZ): Interpretacgao:

27
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Frequéncia de Consumo de Alimentos:

Frequéncia: Diaria: A cada 3 Semanal: Quinzenal: Mensal:
dias:

Alimentos:

Laticinios (leite, queijo,

iogurte, requeijao):

Embutidos:

Condimentos (catchup,
mostarda, maionese,

shoyo, caldos):

Adicao de sal:

Chimarréo:

Café:

Bebidas alcodlicas:




NOME:

22 AVALIACAO: Data:

1- Pressao arterial em repouso:

10

GRUPO:

20

2- Habito intestinal:

3- Peso atual:

4-IMC (P/A?): Interpretacéo:

32 AVALIACAO: Data:

1- Pressao arterial em repouso:

10

20

2- Habito intestinal:

3- Peso atual:

4-IMC (P/A): Interpretagdo:

42 AVALIACAO: Data:

1- Pressao arterial em repouso:

10

29



2- Habito intestinal:

3- Peso atual:

4-IMC (P/A2): Interpretacéo:

52 AVALIACAO: Data:

1- Pressao arterial em repouso:

10

20

2- Habito intestinal:

3- Peso atual:

4-IMC (P/A2): Interpretacéo:

30
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ANEXO A:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , declaro pelo presente termo de
consentimento que participo desta pesquisa AVALIACAO DO EFEITO DA
SUPLEMENTAGAO DE FRUTOOLIGOSSACARIDEOS SOBRE A PRESSAO
ARTERIAL DE ADULTOS, conduzida pela mestranda Barbara Leticia Padilha
Prudéncio e orientada pelo doutor Ivan Carlos Ferreira Antonello da qual fui informado
(a) de maneira clara e objetiva, livre de qualquer forma de constrangimento ou coer¢ao,
dos objetivos e justificativas da mesma, além dos riscos, desconfortos e beneficios a
que serei submetido (a). Sei que ndo ha qualquer risco adicional para minha inclusao
no estudo, visto que a anamnese, a medida de Pressdo Arterial e as medidas de
indices corporais como peso € altura, compdem a rotina de revisdo do ambulatério de
Nutricdo e que a substdncia que receberei é parte da alimentacdo normal de um
individuo e sem riscos para o ser humano. Fui igualmente informado (a) da garantia de
fazer qualquer pergunta acerca da pesquisa e da liberdade de retirar meu
consentimento a qualquer momento, deixando de participar do estudo, além da
seguranga de que nao serei identificado, ndo sofrendo implicagdes futuras.

Os pesquisadores responsaveis por este projeto de pesquisa sao a Nutricionista
Barbara Leticia Padilha Prudéncio [Telefone: (55) 35131788] e o Médico Ivan Carlos
Ferreira Antonello [Telefone: (51) 33203015], tendo sido este documento
encaminhado para revisao pelo Comité de Etica em Pesquisa [Telefone: (51) 33203345]
da Pontificia Universidade Catoélica do Rio Grande do Sul (PUCRS).

Porto Alegre, de de 2008.

Nome e Assinatura do participante Assinatura do Pesquisador responsavel
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ANEXO B:

EFFECT OF FRUCTOOLIGOSACCHARIDES ON BLOOD PRESSURE OF NON

HYPERTENSIVE INDIVIDUALS.

Short title: Effect of Fructooligosaccharides on blood pressure.

Authors: Barbara Leticia Padilha Prudéncio, Nutritionist; Ivan Carlos Ferreira Antonello, MD,
PhD, Programa de P6s-Graduag¢do em Medicina e Ciéncias da Satude (Nefrologia), Laboratério de
Nefrologia, IPB/HSL/FAMED, Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul. Porto
Alegre, Brazil.

Sources of support: The Nephrology Laboratory (IPB) is supported by Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldogico (CNPq), Coordenadoria de Aperfeicoamento de
Pessoal de Ensino Superior (CAPES), Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande
do Sul (FAPERGS), Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Estado do Rio Grande do Sul (SCT),
Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul (PUCRS) and by the Nephrology
Division Hospital Sdo Lucas da PUCRS.

The authors do not have any conflict of interest in this study.
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Rua Santo Angelo, 381, Centro
Santa Rosa, RS, CEP 98900-000 Brazil
Phone: 55 51 35132120

Fax: 55 51 33203040 e-mail: barbara.prudencio@terra.com.br
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ABSTRACT

BACKGROUND: Fructooligosaccharides promote benefits to the body, but there aren’t previous
studies about the effect of these on blood pressure.

OBJECTIVE: Evaluate the variation of blood pressure in adults without history of hypertension,
after supplementation of fructooligosaccharides.

METHODS: This is a randomized, placebo-controlled, double-blind clinical trial, with 50
individuals, divided into two equal groups receiving for 30 days ten gram of
fructooligosaccharides or placebo (fructose). It was verified the measures of systolic and diastolic
blood pressure before and weekly during four weeks after supplementation.

RESULTS: Baseline characteristics such as age, gender and race, were similar in the population
studied. In relation to body mass index (BMI), the group supplemented with
fructooligosaccharides had lower BMI (23.2 + 3.2 SD) than placebo group (25.2 + 3.3 SD). The
comparison of the average of five measures of systolic blood pressure between groups was not
statistically significant (p = 0, 146), as was the average of the five measures of diastolic blood
pressure between groups (p = 0, 996). The fifth and last measure had a statistic difference
between the two groups, lower in the fructooligosaccharides’s group (p=0,027).

CONCLUSION: It was found that supplementation of 10g of fructooligosaccharides, within 30
days, did not significantly alter the levels of systolic and diastolic blood pressure in the group
studied. However the last and fifth measure was different between the two groups, lower in the
fructooligosaccharides’s group.

KEYWORDS: fructooligosaccharides, systolic blood pressure, diastolic blood pressure.

prebiotics; nutrition; diet.
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INTRODUCTION

Food plays an important role in maintaining and promoting human health, but it also
prevents and controls diseases. Most of studies in area of nutrition, regarding food and their
effects on human body are made with an eye on improve nutritional quality and a better life
(Roberfroid, 2000). Some authors show that many nutrients have functional properties, which is
the case of food prebiotics. They have beneficial effects to the body and present functional
improvement of the intestinal flora of the colon, which is an essential factor in maintaining
balance and health ((Roberfroid, 1998; Collins e Gibson, 1999; Hord, 2008).

Currently, functional foods are attracting by researchers great interest in controlling blood
pressure (BP), especially in patients with moderate increase in BP, where there is a common
practice of prescription of anti-hypertensive drugs (Chen et al, 2009). It is known that a balanced
diet, reducing sodium, saturated fat, cholesterol and total fat, and rich in calcium, magnesium,
potassium, fruit, vegetables, whole grains, fish, poultry and nuts, may be crucial for the control of
BP (MacGregor, 1999, Chen et al, 2009). Carbohydrate foods are not digestible prebiotics
(oligosaccharides) such as inulin and fructooligosaccharides (FOS), which stimulate the growth
and activity of probiotic bacteria of the colon (especially bifidobacteria and lactobacilli). It serves
as substrate, performing fermentation of these compounds and providing balance of the intestinal
ecosystem (Gibson & Wang, 1994; Roberfroid, 1998; Roberfroid & Delzenne, 1998, Sanders,

2000; Saad, 2006; Roberfroid, 2007; Burigo et al, 2007).

The prebiotics produce changes similar to those of probiotics in the body, due to direct
effect on the intestinal microbiota (Macfarlane et al, 2006; Hord, 2008). Studies using fermented

milk with Lactobacillus helveticus, found a reduction on BP, which suggests that metabolic or
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components of these bacteria have hypotensive action. (Tuomilehto et al, 2004; Aihara et al,

2005).

The FOS seems to have physiological functions in the body such as the improvement of
intestinal function, immune reactions, control of blood glucose and BP, production of nutrients,
and bioavailability of minerals (Jenkins et al, 1999; Hord, 2008). FOS also increase bone density
(Lobo et al, 2006; Lobo et al, 2007) and may be associated with prevention of colon cancer

(Boutron-Ruault et al, 2005).

Given the benefits of the ingestion of FOS, this study is justified with the aim of

investigating the effect of FOS on BP in non hypertensive individuals.

METHODS

This is a randomized, placebo-controlled, double-blind clinical trial evaluating

fructooligosaccharides’s use and BP variation in non hypertensive individuals.

Non hypertensive individuals were defined as those without prior history of arterial
hypertension and not using antihypertensive drugs. The study protocol was approved by the
University Scientific and Ethics Committee and all patients formally consented participating in

the study. The authors do not have any conflict of interest in this study.

The data was collected from 50 non hypertensive adults (of both genders), aged from 18
to 40 years, alumni in technical courses of Fundacao Educacional Machado de Assis (FEMA) in

the city of Santa Rosa — RS, BR.
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Exclusion criteria was history of gastrointestinal disease or surgery, diabetes mellitus,
severe respiratory or cardiovascular disease, known autonomic dysfunction, chronic alcohol
abuse or epilepsy, and use of any drugs with influence on BP. The patient's decision to abandon

the study and the unreliability about data collected from the patient was criteria for exclusion.

The individuals were randomly assigned in two groups after the first evaluation (before
the supplementation), where was recorded: age, gender, weight, height, frequency and quality of
food consumption, history of diseases, use of medicines, vitamin and mineral supplement and

measure of systolic BP (SBP) and diastolic BP (DBP).

During the 30 days of the study, individuals were advised to maintain their routine diet,
where 25 used the supplementation of FOS with a dosage of 10g daily and 25 used the placebo as
fructose, also with 10g per day, packed in sachets, which were consumed in a glass of water from
the daily intake. After the start of supplementation (with the administration of FOS or placebo),
they were evaluated once a week, until to complete a total of more four evaluations, with periodic

measures of systolic BP (SBP) and diastolic BP (DBP).

The BP measurement was performed two times each visit, with the digital BP monitor,
model HEM - 705CP, OMRON ® brand, at the beginning and at the end of each appointment, and
was registered the second measure to the study. BP was measured in the left arm, with the patient
seated, after considerate the following recommendations: avoid smoking, exercises and eat 30
minutes before performing the action; sit, relax and keep the legs unfolded; rest 5 minutes before
make the measures; remove any clothing arm; position the armband two fingers above the elbow,
to support the arm with the palm facing upward, and remain silent and calm during the steps.

The source of FOS used in the study was the product Beneo™ P95 (ORAFTI Active

Ingredients Foods - Belgium), donated by Latin American Regional Coordination Orafti LTDA,
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Sdo Paulo, Brazil. The Beneo ™ P95 takes the form of powder containing oligofructose produced
by partial enzymatic hydrolysis of inulin from chicory root. It is a food ingredient consisting of
oligofructose (about 93.2%), fructose, glucose and sucrose (approximately 6.8%), (Beneo, 2005).

Three individuals were lost (two from fructose group and one from FOS group) because

they did not come back in other visits.

Statistical Analysis

For statistical analysis, data were organized and registered in the program Excel © 2003
and were used as statistical program the Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
version 11.5 for Windows.

Continuous data were summarized using mean and standard deviation (SD), whereas for
categorical variables, was used frequencies and percentages. Groups were compared using
Student’s t test (continuous data) or chi-square test (categorical data). To compare records of
SBP and DBP within the five visits of the study, was used the ANOVA for repeated
measurements. To assess the relation between body mass index (BMI) and age, and BMI with the
SBP and DBP, test multiple linear regression was used. For all tests was adopted a significance

level of 95% (p <0.05).

RESULTS

The study included 50 individuals. Three were censured according to the exclusion
criteria, resulting in a total of 47 individuals to be analyzed.

According to the characteristics of the sample (Table 1), was observed that the gender and
the mean age were not significantly different between the two groups. Regarding BMI, there was

a significant difference (p = 0.043) between groups, higher in the FOS’s (25.2 + 3.3) than
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placebo’s group (23.2 + 3.2). Gender and race did not differ in the groups. When analyzing the
distribution of subjects regarding BMI, there was a prevalence of overweight in the placebo

group (25.2 + 3.3 SD), different as observed in the supplemented group (23.2 + 3.2 SD).

Table 1 here

Systolic and diastolic BP was not significantly different between groups in the first four
measures. In the fifth visit, was observed a statistically significant lower SBP among the group
using FOS, when compared to the placebo group (p = 0,027). Although not significantly, the first
four measurements of SBP were all lower in the group under FOS, as in table 1.

The comparison between the two curves average of the five measures of BP, using ANOVA
for repeated measurements, did not differ regarding SBP (p = 0.146) or DPB (p = 0.996) as show

Figure L.

Figure I here

BMI and age, and BMI isolate had no significant relation with SBP and DBP, where the BMI
and age were p = 0, 389 for SBP and p = 0, 517 for DBP, and the BMI was p = 0.245 for SBP
and p = 0.560 for DBP. Regarding frequency of consumption of food, there was no significant

relation with BP.
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DISCUSSION

Among many factors that affect BP, diet is one of the most important issues in its control.
Changes in diet could reduce BP and prevent hypertension in normotensive individuals,
decreasing the risk of other complications (Appel, 2000, Appel et al, 2006). Functional foods
with “anti-hypertensive effect” could be used as a non-pharmacological method to reduce BP
levels (Aihara et al, 2005). Currently, there are many studies evaluating the effects of probiotics
and not about prebiotics on BP of hypertensive individuals. Furthermore, the prebiotics have
beneficial effects similar to those of probiotics in the human body, as the decrease in risk of
bacterial translocation, and it is more easily incorporated in the probiotic diet (Macfarlane et al,
2006; Hord, 2008).

The present study has a design of a randomized, placebo-controlled, double blind clinical
trial to evaluate a variation of BP of non hypertensive individuals under a daily intake of FOS or
placebo. There was a not statistically significant variation in measurements of SBP (p = 0.146)
and DBP (p = 0.996) of these individuals under FOS use. However, the group supplemented with
FOS showed a significantly reduction (p = 0.027) in SBP in the last measurement (110.71 *
12.65) of follow up, when compared with the group supplemented with placebo (118.39 + 10.65).

One question should be: if the follow up was longer, the statistic difference between the
two curves of measurements would meet? The tendency of the curve after the second week
(Figure 1) would suggest this, at least for systolic BP. Increasing time of study would result in a
significantly difference regarding BP. As observed in Figure 1, the trend after the third measure is
the dissociation curves of the systolic BP. It definitely did not occur with DBP, where the curves

were similar.
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Other question is that the individuals included in this study have lesser variation in BP
measurement than hypertensive population; it results in a lower variation of BP, which could be
different if we included hypertensive subjects. According to Aihara et al (2005), the decrease in
BP after the use of powdered milk fermented with Lactobacillus helveticus could be influenced
by the hypertensive status, where the reduction in BP was higher in hypertensive than in
normotensive individuals. Tuomilehto et al (2004), using milk fermented with Lactobacillus
helveticus, found a moderate reduction in BP in subjects with mild hypertension.

Reductions in systolic BP of approximately 3 mmHg reduce the risk of stroke and
coronary heart disease (Collins et al, 1990; Stamler, 1991; MacMahon et al, 1997). This study
showed a decreased systolic BP with FOS use, although not statistical significant, but probably
clinical relevant, suggesting that further studies with longer follow-up in non hypertensive and
hypertensive individuals should be performed to a better understanding of the effects of FOS in

BP.
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Table 1. Characteristics of the study population

Variables Placebo group FOS group P
n=23 n=24

Gender*

Male (n,%) 11 (47.8%) 11 (45.8%) 0. 891

Female (n. %) 12 (52.2%) 13 (54.2%)

Age** 23.7+£5.2 250+£5.3 0. 387

(anos)

Race*

White (n,%) 22 (95.65%) 24 (100%) 0. 489

Black (n.%) 1 (4.35%) -

BMI (kg/m2)** 252 +3.3 232432 0.043

Blood Pressure 0**

Systolic (mm Hg) 117.83 £11.33 113.38 £12.27 0.202
Diastolic (mm Hg) 65.52£7.73 64.46 £ 6.48 0.612
Blood Pressure 1

Systolic (mm Hg) 116.57 £10.04 112.00 £ 10.72 0.139
Diastolic (mm Hg) 63.78 £7.06 64.21 £ 8.25 0. 849
Blood Pressure 2

Systolic (mm Hg) 114.26 £9.26 112.88 £10.54 0.319
Diastolic (mm Hg) 62.35+5.53 63.92 £6.90 0.393
Blood Pressure 3

Systolic (mm Hg) 116.35 £10.65 112.75 £ 14.14 0. 328
Diastolic (mm Hg) 66.00 = 5.54 65.54 +8.59 0. 828
Blood Pressure 4

Systolic (mm Hg) 118.39 £ 10.65 110.71 £12.65 0.027
Diastolic (mm Hg) 65.35+£6.00 64.92 £ 8.21 0. 837

*Values expressed in number of occurrences and percentage; ** Values expressed as mean and standard deviation

(SD)
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