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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

PARA PARTICIPAÇÃO EM PESQUISA

TÍTULO DO ESTUDO:

Implementação e efetividade de um protocolo de práticas integrativas como adjuvante ao tratamento usual na redução de sintomas depressivos para pacientes da Atenção Primária de Saúde.  
PESQUISADORES:

Caroline Krauser – Hospital de Amor
Marcelo Marcos Piva Demarzo – Universidade de São Paulo 

O QUE É ESTE DOCUMENTO?

Você está sendo convidado(a) a participar de um estudo que será realizado em cinco unidades de saúde da família do município de Barretos. Este documento é chamado de “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” e explica este estudo e qual será a sua participação, caso você aceite o convite. Este documento também fala os possíveis riscos e benefícios se você quiser participar, além de dizer os seus direitos como participante de pesquisa.  Após analisar as informações deste Termo de Consentimento e esclarecer todas as suas dúvidas, você terá o conhecimento necessário para tomar uma decisão sobre sua participação ou não neste estudo. Não tenha pressa para decidir. Se for preciso, leve para a casa e leia este documento com os seus familiares ou outras pessoas que são de sua confiança. 
POR QUE ESTE ESTUDO ESTÁ SENDO FEITO?
A ansiedade e a depressão são os maiores problemas de saúde mental no mundo e, por isso, são consideradas um problema de saúde pública. Tanto a Organização Mundial de Saúde (OMS), como o Ministério da Saúde, recomenda que os sintomas de depressão e ansiedade sejam prevenidos e tratados na Atenção Primária de Saúde (APS). Porém, sabemos que é difícil ter profissionais e intervenções suficientes para cuidar dos sintomas de depressão e ansiedade na atenção primária. Uma das intervenções que ajudam no tratamento desses sintomas e são fáceis de implementar, são as terapias integrativas e complementares em saúde, conhecidas também como PICS. As PICS são terapias que tem como objetivo prevenir e recuperar a saúde através de recursos simples, como a escuta acolhedora, o vínculo terapêutico e a integração do ser humano com o meio ambiente e a sociedade. Existem várias PICS que podem ajudar no tratamento de ansiedade e depressão. Entre elas, estão o mindfulness, também conhecida como prática de atenção plena e as práticas corporais, como o Yoga.

A atenção plena é uma prática que nos ajuda a estar mais no momento presente ao invés de ficarmos com a mente lá no passado ou lá no futuro. Com isso, ela nos ajuda a escolher melhor como cuidar da gente em momentos difíceis. As práticas corporais têm como objetivo integrar o corpo com a mente e o ambiente, promovendo o autoconhecimento. Elas ajudam a acalmar o corpo e a melhorar o sono. No Brasil, ainda não temos estudos que avaliam o uso das PICS para diminuir sintomas de depressão e ansiedade. Esse estudo está sendo feito para que possamos avaliar se as práticas de atenção plena e as práticas corporais ajudam a reduzir os sintomas de depressão e ansiedade na atenção primária de saúde. 

O QUE ESTE ESTUDO QUER SABER? 
Esse estudo quer saber se as Práticas Integrativas e Complementares de Saúde (PICS), podem ajudar a diminuir sintomas de depressão e ansiedade na população atendida pela Atenção Primária de Saúde. 
O QUE ACONTECERÁ COMIGO DURANTE O ESTUDO?
Caso você aceite participar deste estudo, será aplicado alguns questionários e escalas para avaliar como estão seus sintomas de ansiedade, depressão e sua qualidade de vida. 

Depois disso, um programa de computador vai sortear qual postinho de saúde vai começar recebendo as intervenções primeiro. Pode ser que o seu postinho seja o primeiro a ser sorteado e você seja chamado para participar das intervenções daqui um mês, mais ou menos. Porém, pode ser que o seu postinho seja o último a ser sorteado, e você só seja chamado para participar do estudo no final deste ano. 

De qualquer forma, caso você concorde em participar, a cada três meses você vai receber uma ligação para gente aplicar mais uma vez as escalas de ansiedade, depressão e qualidade de vida por telefone, para sabermos como você vai ficando ao longo do tempo, até o final de todo o estudo.

Quando o seu postinho for sorteado para receber a intervenção, elas vão acontecer da seguinte forma: 
1) Você irá participar do Grupo de Terapia Cognitiva Baseada em Mindfulness para Depressão (MBCT-D). Esse grupo une práticas de meditação de atenção plena com atividades da Terapia Cognitiva Comportamental para o manejo de sintomas de estresse e tristeza, que sabidamente ajuda a reduzir sintomas depressivos e ansiosos. O protocolo acontece uma vez por semana, por 8 semanas seguidas, sendo que cada encontro de 1 hora e meia de duração; 
2) Após de terminar o grupo de MBCT, a cada três meses você irá participar de um encontro de 1 hora para praticar mindfulness. Além disso, você irá receber, vídeos com práticas de mindfulness e Yoga no seu celular, para praticar em casa. Os vídeos tem duração de 10 a 20 minutos cada um.
Nenhum pesquisador terá acesso aos seus dados ou poderá escolher a ordem do sorteio das unidades ou das intervenções. A cada três meses depois do início dos grupos, as mesmas escalas e questionários que você preencheu no início para avaliar sintomas para depressão, ansiedade e qualidade de vida serão aplicados novamente por telefone. A cada vez que você receber as escalas, o tempo médio para preencher todas elas é de 15 a 25 minutos.
Você também poderá ser chamado para dar uma entrevista antes e depois de participar das intervenções. Essa entrevista serve para que a gente consiga entender como foi o tratamento para você, o que você pode ter aprendido ou se beneficiado com ele. Você também será chamado para uma entrevista caso desista de participar do estudo. Isso não vai acontecer para que você seja punido, mas para que a gente consiga entender o motivo de você ter desistido e se é algo que possamos melhorar para os outros participantes. Essa entrevista será realizada na unidade de saúde e vai ter entre 20 a 40 minutos de duração.  

HAVERÁ ALGUM RISCO OU DESCONFORTO SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO?
É possível que, ao responder algumas questões da entrevista ou dos questionários e escalas, você se sinta reflexivo e pensativo, e isso possa lhe gerar sentimentos bons ou ruins.
As Práticas Integrativas e Complementares de Saúde são consideradas seguras e geralmente não causam efeitos negativos nos participantes. No entanto, é possível que durante as intervenções você sinta algum desconforto como aumento da ansiedade, tristeza, dor ou inquietação. Caso isso ocorra, você poderá interromper a prática e contar com o apoio do professor da técnica, que recebeu treinamento específico para manejar essas situações.

Essa pesquisa vai colher informações pessoais, por isso, pode ter um risco de quebra de sigilo. Para evitar que isso aconteça, todas as informações serão armazenadas na plataforma eletrônica RedCap do Hospital de Amor, que é considerada muito segura e obedece a lei geral de proteção de dados pessoais. O acesso a plataforma será apenas dos pesquisadores responsáveis pela pesquisa. 
HAVERÁ ALGUM BENEFÍCIO PARA MIM SE EU PARTICIPAR DO ESTUDO? 
Estudos recentes mostram benefícios das Práticas Integrativas e Complementares em Saúde, como melhora dos sintomas de ansiedade e depressão, e melhora da qualidade de vida, e até mesmo diminuição de substâncias inflamatórias, hormonais e genéticas relacionadas a esses sintomas, que podem ocorrer com você caso participe deste estudo. Porém, as Práticas Integrativas e Complementares de Saúde não são efetivas para todas as pessoas e ainda não foram testadas na atenção primária de saúde no Brasil. Por isso, é possível que este estudo não traga benefícios diretos a você. Mas ao final desta pesquisa, as informações que ele gerar, poderão contribuir para a tomada de decisão em serviços de saúde pública.
Além disso, por entrarmos em contato com você a cada três meses até o término do estudo, pode ser que você seja acompanhado em relação aos seus sintomas de ansiedade e depressão com maior frequência, o que pode facilitar a identificação de uma piora ou melhora do seu estado de saúde mental nesse período. 
QUAIS SÃO AS OUTRAS OPÇÕES SE EU NÃO PARTICIPAR DO ESTUDO?
Caso você não aceite participar do estudo, seu atendimento e tratamento de saúde na em sua unidade de saúde irá continuar sendo realizado normalmente, sem qualquer prejuízo ou alteração em decorrência da recusa em participar deste projeto. Você ainda poderá contar, se necessário, com os atendimentos que já existem na unidade de saúde, conforme a disponibilidade dos mesmos, como a psicoterapia, o encaminhamento para um serviço especializado, grupos de terapia e tratamento medicamentoso. 
A PESQUISA PODE SER SUSPENSA?

O estudo somente poderá ser suspenso após a anuência do Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Câncer de Barretos (CEP) e/ou da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), se for o caso, que aprovou a realização da pesquisa, a menos que o encerramento se dê por razões de segurança. Nesse caso, o estudo poderá ser descontinuado sem prévia análise do CEP. Contudo, o pesquisador deve notificar o CEP e/ou a CONEP sobre a suspensão definitiva do estudo.
QUAIS SÃO OS MEUS DIREITOS SE EU QUISER PARTICIPAR DO ESTUDO?
Você tem direito a:
1) Receber as informações do estudo de forma clara;

2) Ter oportunidade de esclarecer todas as suas dúvidas;

3) Ter o tempo que for necessário para decidir se quer ou não participar do estudo;

4) Ter liberdade para recusar a participação no estudo, e isto não trará qualquer problema para você;
5) Ter liberdade para desistir e se retirar do estudo a qualquer momento; 

6) Ter assistência a tudo o que for necessário se ocorrer algum dano decorrente do estudo, de forma gratuita, pelo tempo que for preciso;
7) Ter direito a reclamar indenização se ocorrer algum dano decorrente do estudo; 

8) Ser ressarcido pelos gastos que você e seu acompanhante tiverem por causa da participação na pesquisa, como por exemplo, transporte e alimentação, se for o caso; 

9) Ter acesso aos resultados dos exames realizados durante o estudo, se for o caso;

10) Ter respeitado o seu anonimato (confidencialidade);

11) Ter respeitada a sua vida privada (privacidade); 

12) Receber uma via deste documento, assinada e rubricada em todas as páginas por você e pelo pesquisador;
13) Ter liberdade para não responder perguntas que incomodem você, se for o caso;

SE EU TIVER DÚVIDAS SOBRE OS MEUS DIREITOS OU QUISER FAZER UMA RECLAMAÇÃO, COM QUEM EU FALO?
Fale diretamente com o Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital de Câncer de Barretos. Este comitê é formado por pessoas que analisam a parte ética dos estudos e autorizam ele acontecer ou não. Você pode entrar em contato com este Comitê por telefone (tel: (17) 3321-0347 ou (17) 3321-6600 - ramal 6647), email (cep@hcancerbarretos.com.br) carta (Rua Antenor Duarte Vilela, 1331, Instituto de Ensino e Pesquisa, 14784-057) ou pessoalmente. O horário de atendimento é de 2ª a 5ª feira, das 8h00 às 17h00, e 6ª feira, da 8h00 às 16h00. O horário de almoço é de 12h00 às 13h00.  
SE EU TIVER DÚVIDAS SOBRE O ESTUDO, COM QUEM EU FALO?

Fale diretamente com o pesquisador responsável. As formas de contato estão abaixo:
Nome do pesquisador: Caroline Krauser e Marcelo Demarzo
Formas de contato: 
- Telefone (14) 998754850 – disponível todos os dias da semana, 24 horas.
- E-mail: carolkrauser90@gmail.com
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