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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Participantes com idade > 18 anos
Introdução
Você está sendo convidado para participar voluntariamente do estudo intitulado “Ensaio clínico para avaliação da eficácia da aromaterapia na redução dos níveis de estresse, ansiedade, qualidade do sono e tabagismo”, conduzida pela coordenadora do Projeto de Extensão Atenção à saúde do Trabalhador: Cuidando de quem Cuida com as Práticas Integrativas e Complementares, Profª.Drª. Vanessa de Almeida e co-coordenadora Profª.Drª. Mery Natali Abreu, ambas vinculadas ao Departamento de Gestão em Saúde da Escola de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais.
Para você decidir fazer parte dele, precisará saber no que consiste sua participação, bem como das possibilidades de riscos e benefícios e confirmar sua participação através da assinatura desse termo de consentimento livre e esclarecido.

Se você tiver qualquer pergunta, após ou durante a leitura desse termo, por favor, sinta-se à vontade para entrar em contato com a coordenadora responsável pela condução do estudo ou com algum profissional que participe do estudo e que possa esclarecer suas dúvidas. As informações aqui obtidas estarão acessíveis apenas à professora orientadora e aos demais participantes do projeto de pesquisa. 
A decisão de fazer parte do estudo é voluntária e você pode recusar-se a participar ou retirar-se do estudo a qualquer momento sem nenhum tipo de consequência para o seu tratamento/relação profissional com a instituição.

O objetivo dessa pesquisa é avaliar se óleos essenciais (produtos naturais, concentrados e aromáticos extraídos de plantas) podem reduzir os níveis de ansiedade e estresse, melhorar a sua qualidade de sono e/ou reduzir ou cessar sua vontade de fumar.
Procedimentos realizados neste protocolo
ENTREVISTA
Ocorrerá uma entrevista de forma presencial, com duração de até no máximo uma hora, que será agendada conforme disponibilidade do participante.  O entrevistador perguntará sobre: questões sociodemográficas, questões em relação ao trabalho, questões relacionadas a saúde e hábitos de vida, sobre ansiedade, estresse, sono ou tabagismo. 
As informações coletadas no decorrer da entrevista não serão diretamente relacionadas a quem as expressou, garantindo o sigilo quanto à identidade do (a) participante, nas publicações referentes à pesquisa. Caso você deseje que seu nome conste na divulgação dos resultados da pesquisa, deve comunicar tal escolha à pesquisadora e registrá-la neste TCLE. Todo material coletado durante a pesquisa ficará sob a guarda e responsabilidade da pesquisadora coordenadora pelo período de 05 anos e, após esse período, será destruído. 
INTERVENÇÃO
As intervenções acontecerão no ambiente de trabalho dos profissionais de saúde participantes com a utilização de óleos essenciais para inalação durante o turno de trabalho (pesquisa sobre ansiedade, estresse e sono) ou fora do hospital (no caso da pesquisa em tabagismo). O estudo será duplo-cego contendo um grupo controle e o grupo intervenção. Um grupo receberá um óleo essencial tipo placebo e o outro grupo o óleo essencial estudado. No caso do grupo do tabagismo, os participantes serão divididos em dois grupos e cada grupo receberá um tipo de óleo essencial que ao final do estudo será comparado qual foi o mais eficaz.
O estudo tem previsão de duração de 60 dias e os óleos serão utilizados diariamente nesse tempo. O grupo do tabagismo receberá diariamente um questionário simples via whatsapp dos pesquisadores abordando a frequência do uso do óleo essencial.
RESULTADOS
Os resultados da pesquisa poderão ser conhecidos na publicação de dissertação e em publicações posteriores. A pesquisadora coloca-se à disposição das pessoas entrevistadas para realizar um encontro de devolução sobre resultados da pesquisa em data, horário e local de preferência dos (as) entrevistados (as).
Será respeitada a integridade dos participantes, bem como a confidencialidade das informações. Esse estudo poderá ser descontinuado a qualquer momento, para sua segurança. 
Deveres do participante 
Para a realização desse estudo, é importante que você siga o cronograma do estudo, realizando os procedimentos solicitados e fazendo uso dos óleos essenciais corretamente, conforme orientação da equipe responsável pelo estudo; por favor, informe ao pesquisador qualquer alteração no seu estado de saúde e também as medicações utilizadas no período desse estudo; informe o pesquisador também se você tiver qualquer efeito inesperado, o mais rapidamente possível. 

Riscos e inconveniências 
Os riscos em relação à utilização do óleo essencial nesta pesquisa são riscos mínimos e leves, porém existe a possibilidade de processos alérgicos ou de interação medicamentosa em função da individualidade de cada pessoa. Nos estudos que embasam essa pesquisa não foram identificados riscos significativos com o uso por inalação do produto ou aplicá-lo na pele. 
Os riscos de alergia incluem alergia na pele ((vermelhidão, coceira);  ou respiratória ( espirros, coceira nos olhos e nariz, coriza) ou possível desconforto, como náusea ou dor de cabeça ocasionada pelo cheiro/odor (depende da sensibilidade de cada um) e orientados a como proceder caso algum evento como este ocorra.
Pode também haver desconforto pelo tempo dispensado, receio e constrangimento de se expor ou de ser avaliado.
Danos 
Caso ocorra alguma lesão, processo alérgico ou qualquer dano como resultado de sua participação nesta pesquisa, assistência integral estará disponível sem que você tenha gastos, pelo tempo que for necessário. Após o contato com o coordenador do Projeto ( contato em anexo) você poderá ser direcionado e atendido no Pronto Atendimento (PA) do HC/UFMG, andar térreo e os encaminhamentos necessários serão realizados pela equipe médica e assistencial. 

Caso ocorra irritação local (em caso de usar o produto na pele) lave imediatamente com água e sabão e enxague bem. Comunique ao coordenador. Caso a irritação persista, comunique o coordenador que lhe dará os encaminhamentos necessários.

Caso você engravide durante o estudo ou houver lesão ou qualquer dano à sua saúde esse estudo será descontinuado.
Mantenha o produto longe de crianças e/ou animais.

Mantenha o produto longe do sol e fontes de calor para não danificar o produto. 

Benefício do Estudo
Os resultados da pesquisa, além de buscarem contribuir com o campo científico na produção de conhecimento, a temática justifica-se também pela sua relevância ao apresentar um cenário ainda pouco explorado em estudos acadêmicos. Quando se pesquisa sobre a eficácia da aromaterapia na redução dos níveis de estresse, ansiedade, qualidade de sono e tabagismo, a bibliografia é escassa, contudo, ao traçar um olhar sobre as práticas integrativas e complementares, como forma de tratamento de uma medicina não convencional, observamos avanços na prática. Isso revela falta de pesquisas acadêmicas que tenham como foco esse grupo. Precisamos aproximar a saúde integrativa e complementar com a sociedade. Caso a aromaterapia ( prática integrativa que utiliza óleos essenciais como ferramenta) seja eficaz na redução da ansiedade, estresse, consumo de tabaco e melhora do sono tanto a qualidade de vida quanto a saúde do trabalhador serão beneficiadas, com consequente diminuição do absenteísmo e melhora da saúde global. Além disso, poderá subsidiar a gestão na elaboração de estratégias de programas e projetos com foco na saúde coletiva, na prevenção e promoção da saúde do trabalhador e da população em geral.

Direitos do participante
Sua participação é voluntária e você pode retirar seu consentimento ou ainda descontinuar sua participação em qualquer momento, se assim o preferir, sem penalização e/ou prejuízo de qualquer natureza. 

Não haverá nenhum custo a você proveniente deste estudo, assim como não haverá qualquer tipo de remuneração pela sua participação. Entretanto, se ocorrer qualquer gasto não previsto nesse termo, gasto de internet por exemplo, você será ressarcido. 

Ao assinar este termo você não abre mão de nenhum direito legal, incluindo o direito de buscar indenização em caso de dano decorrente de sua participação.

Se for de seu interesse, você poderá solicitar, a qualquer momento, informações sobre os resultados de exames ou testes realizados nesse estudo.

Confidencialidade
A equipe do estudo terá acesso a seus dados, no entanto, seu anonimato é garantido e possíveis publicações cientificas resultantes deste estudo não o (a) identificarão em nenhuma circunstância como participante. Os dados obtidos serão tratados sob estritas condições de confidencialidade.
A empresa fornecedora dos óleos essenciais utilizados na pesquisa em seu contrato no artigo, parágrafo 12, alínea “a” afirma que recebeu e receberá no futuro, informações confidenciais de terceiros (“Informações de Terceiros”) e é um dever por parte da Empresa, de manter a confidencialidade de tais informações e usá-las apenas para determinados propósitos. 

O pesquisador concorda em manter as Informações de Terceiros em sigilo e não divulgar a ninguém (além do pessoal da Empresa que precise conhecer tais informações em conexão com seu trabalho para a Empresa).

Ética
Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), um grupo de pessoas que zela pela proteção dos participantes de pesquisas e avalia os estudos envolvendo seres humanos em nossa instituição. 

Você poderá tirar suas dúvidas sobre o projeto e sua participação nele, agora ou a qualquer momento com a pesquisadora coordenadora. 
Pesquisadora responsável: Prof.ª Dr.ª Vanessa de Almeida

Endereço de contato: Av. Alfredo Balena, 190, Departamento de Gestão em Saúde, Escola de Enfermagem/UFMG, Santa Efigênia, CEP: 30130-100, Belo Horizonte, MG.
Telefone: (31) 99777-6631. E-mail: vanessaalmeidaufmg@gmail.com

Caso você tenha dificuldade em entrar em contato com a pesquisadora responsável, comunique o fato ao CEP-UFMG, ao qual você poderá apresentar questões sobre aspectos éticos. Outras informações estão disponíveis no site do COEPUFMG: https://www.ufmg.br/bioetica/coep/. Seu endereço físico é Av. Antônio Carlos, 6627, Unidade Administrativa II, segundo andar, sala 2005, Campus Pampulha, Belo Horizonte- MG, Brasil, CEP: 31270-901,  tel.3409-4592.
Assinaturas de Consentimento
Fui informado de todos os detalhes relacionados ao estudo em que participarei.

Receberei uma via assinada, datada e rubricada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ficando o pesquisador com outra via assinada, datada e rubricada.


     ____________________________________________________________________

Nome Completo do participante da pesquisa
    __________________________________________________ Data:___/___/___                       

                         Assinatura do participante da pesquisa
     
    ____________________________________________________________________ 

Nome completo e legível do pesquisador responsável
   _______________________________________________________Data:___/___/___      

      

  Assinatura do pesquisador responsável
   ___________________________________________________________________

Nome completo do representante legal

   _______________________________________________ Data:____/____/____

                
Assinatura do representante legal
  _______________________________________________

      Relação do representante legal com o paciente

___________________________________________________________________

Nome completo da testemunha imparcial
   _______________________________________________ Data:____/____/____

 Assinatura da testemunha imparcial
Rubrica: 1) Paciente/Representante Legal/Testemunha Imparcial __________  2) Responsável pelo consentimento _________

