[image: ][image: ]
REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PESQUISAS EM AMBIENTE VIRTUAL
Modelo elaborado pelo CEPUnifesp baseado na Resolução CNS 510/2016 e no Ofício Circular 1/2021/CONEP/SECNS/MS

Você está sendo convidado a participar de uma pesquisa. O título da pesquisa é “Efeito de meditação online em mulheres com insônia”. O objetivo desta pesquisa será avaliar se um programa de meditação online será eficaz na melhora de sintomas de insônia leve e moderada e ansiedade.
As pesquisadoras responsáveis por essa pesquisa são: Dra. Helena Hachul, orientadora; e Maria José Pereira de Morais, aluna de mestrado, ambas vinculadas ao departamento de Psicobiologia da Universidade Federal de São Paulo. 
Você receberá todos os esclarecimentos necessários antes, durante e após a finalização da pesquisa, e lhe asseguro que o seu nome não será divulgado, sendo mantido o mais rigoroso sigilo mediante a omissão total de informações que permitam identificá-la. 
As informações serão obtidas através do preenchimento de uma ficha com dados pessoais e questionários aplicados online. Você receberá um link para acesso aos questionários na plataforma do Google Forms. O tempo total de preenchimento é de cerca de 40 minutos: 
A) Ficha: Serão solicitadas informações como nome, data de nascimento, escolaridade, ocupação, renda familiar entre outros.
B) Questionários: 
· Índice de gravidade de Insônia (ISI), composto por 7 questões que avaliam a insônia nas últimas duas semanas; 
· Índice de Qualidade de Sono de Pittsburg (PSQI), composto por 11 questões que avaliam a gravidade de insônia no último mês; 
· Questionário de Qualidade de Vida (WHOQOL – BREF); desenvolvido pela Organização Mundial da Saúde, composto por 36 questões sobre qualidade de vida; 
· Berlim, avalia a probabilidade da participante ter apneia obstrutiva do sono (AOS); 
· Inventário de Depressão de BECK (BDI), composto por 21 questões que avaliam intensidade de sintomas depressivos; 
· Inventário de Ansiedade de Beck (BAI) que avaliam intensidade de sintomas de ansiedade.
C) As participantes que preencherem os critérios para participação na pesquisa serão alocadas em dois grupos: Grupo Intervenção (GI) e Grupo Controle (GC).  O GI participará de 8 encontros que terão as atividades de palestras sobre saúde emocional e técnicas de meditação. O GC, participará de 8 encontros que terão somente a atividade de palestras. Ao final do estudo, será oferecido ao GC a possibilidade de participar de mais 8 encontros para a prática da meditação. 

Os encontros serão realizados em ambiente online através da plataforma Zoom e terão duração de uma hora e quinze minutos para o GI e quarenta e cinco minutos para o GC. 

Esclarecemos que você tem o direito de não responder a qualquer questão sem necessidade de explicação ou justificativa. 
Sua participação envolve o risco de ter algum desconforto relacionado ao cansaço pela quantidade de questionários a serem preenchidos, ou sensibilidade ao responder algumas questões relacionadas ao seu humor, estado de ânimo ou sentimentos pessoais. 
Considerando que a pesquisa será em ambiente virtual, existe a possibilidade de durante os encontros ocorrerem falhas de conexão com a internet ou interrupção de energia que poderiam comprometer a atividade online. Por se tratar também de um ambiente não controlado pela pesquisadora poderiam ocorrer interrupções não desejadas caso a voluntária não se encontre em um ambiente adequado, isolado e livre de interferências. 
Há também um pequeno risco de quebra de sigilo, e, por parte do pesquisador, serão tomadas medidas para minimizar esse risco. Para garantir total confidencialidade das informações passadas para a pesquisadora a participante não deverá responder os questionários em ambientes públicos, conectado a redes WiFi públicas ou Lan Houses. 

Sua participação poderá ajudar os pesquisadores a entender melhor sobre os benefícios que um programa de meditação online pode trazer para uma melhor qualidade no sono e diminuição de sintomas de ansiedade. 
Assim, você está sendo consultado sobre seu interesse e disponibilidade de participar dessa pesquisa. Você é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper sua participação a qualquer momento. A recusa em participar não acarretará nenhuma penalidade.
Caso você desista de participar da pesquisa, você poderá solicitar a qualquer momento e sem nenhum prejuízo, a exclusão dos dados coletados. Para isso, por favor, envie e-mail para sonomulher@gmail.com solicitando a exclusão dos seus dados coletados. 

As participantes que apresentarem condições de saúde que impossibilitem a participação no projeto serão orientadas a procurar atendimento de profissional, caso não tenham recursos uma lista com sugestões de locais com valor social ou gratuito, com seus respectivos contatos, será oferecida pela pesquisadora.

Você não receberá pagamentos por ser participante.  Todas as informações obtidas por meio de sua participação serão de uso exclusivo para esta pesquisa e ficarão sob a guarda do/da pesquisador/a responsável. Caso a pesquisa resulte em dano pessoal, o ressarcimento e indenizações previstos em lei poderão ser requeridos pelo participante. Os pesquisadores enviarão a dissertação final, com todos os resultados da pesquisa, para todas as participantes por Whatsapp e email. Por fim, caso a intervenção se mostre eficaz ao final do estudo, o mesmo tratamento será disponibilizado ao grupo controle.

Para maiores informações sobre os direitos dos participantes de pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), que está disponível para leitura no site: http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
Se você tiver qualquer dúvida em relação à pesquisa, você pode entrar em contato com a pesquisadora Maria José Pereira de Morais através do telefone (11) 99176-3843, pelo e-mail sonomulher@gmail.com ou no endereço Rua Vergueiro 2556, sala 13 , CEP 04015-011

Este estudo foi analisado por um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP). O CEP é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando garantir a dignidade, os direitos e a segurança de participantes de pesquisa. Caso você tenha dúvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo, ou se estiver insatisfeito com a maneira como o estudo está sendo realizado, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de São Paulo, situado na Rua Botucatu, 740, CEP 04023-900 – Vila Clementino, São Paulo/SP, telefones (11) 5571-1062 ou (11) 5539-7162, de segunda a sexta, das 08:00 às 13:00hs ou pelo e-mail: cep@unifesp.br.
Se aceitar fazer parte como participante, você deve salvar e/ou imprimir este documento para o caso de precisar destas informações no futuro. 


Consentimento do participante
	
Ao assinalar a opção “Concordo”, a seguir, você declara que entendeu como é a pesquisa, que tirou as dúvidas com a pesquisadora e aceita participar, sabendo que pode desistir em qualquer momento, durante e depois de participar. Você autoriza a divulgação dos dados obtidos neste estudo mantendo em sigilo sua identidade. Pedimos que salve em seus arquivos este documento eletrônico, e informamos que enviaremos uma via desse Registro de Consentimento para o seu e-mail.

� Concordo 			� Não concordo
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