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Apresentacédo do Projeto:

A presente pesquisa origina-se do Mestrado Académico em Enfermagem da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN), no ambito do Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem. Trata-se de um
ensaio clinico randomizado, controlado e uni-cego, considerado padrdo ouro para avaliacdo de intervencdes
em saude, seguindo as orienta¢gées do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). Sera
realizado no setor de Hemodindmica do Hospital do Coracdo de Natal (HCN), instituicdo privada de
referéncia na area cardiovascular, que também atende pacientes pelo Sistema Unico de Sadde (SUS). O
publico-alvo da pesquisa serd composto por pacientes submetidos a procedimentos cirargicos
cardiovasculares com necessidade de retirada de introdutor arterial femoral. A amostra prevista é de 74
participantes, divididos igualmente em Grupo Controle e Grupo Experimental. A intervencdo consistira na
aplicacdo da aromaterapia com inalacdo 10 gotas de 6leo essencial de Matricaria chamomilla (camomila)
diluido a 5%, que sera comparada com um placebo (disco de algoddo embebido apenas com agua
bidestilada). Os instrumentos utilizados incluirdo a Escala Visual Analdgica (EVA) para avaliacao da
intensidade da dor e o Inventario de Ansiedade Trago-Estado (IDATE) para mensuragdo da ansiedade, além
do registro de sinais vitais e dados clinicos. No momento apés o procedimento cirdrgico cardiovascular, o
pesquisador abordara os pacientes que foram submetidos e que se enquadrem nos critérios de incluséo e
se
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apresentara, explicard o objetivo do estudo, os possiveis riscos e beneficios associados a esta pesquisa,
além da orientagcé@o que, por se tratar de um ensaio clinico randomizado e unicego, caso haja aceite, 0
participante podera ser alocado no grupo experimental ou controle, deixando-o ciente de que pode néo
receber a intervencdo. Caso o paciente demonstre interesse ou aceite participar, 0 pesquisador entrard em
maiores detalhes sobre a pesquisa, respondendo todas as ddvidas que possam surgir e enfatizara que este
paciente podera desistir de participar do estudo em qualquer etapa. Em caso de aceite, sera solicitada a
leitura e assinatura do TCLE.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

- Avaliar o efeito da aromaterapia com inala¢éo de 6leo essencial de Matricaria chamomilla na dor e
ansiedade diante da retirada de introdutor arterial por via femoral apds procedimentos cirdrgicos
cardiovasculares.

Objetivo Secundario:

- Comparar a influéncia da aromaterapia com 6leo de Matricaria chamomilla nos pacientes ap0s a realizacéo
de procedimentos cirdrgicos cardiovasculares entre os grupos experimental e controle;

- Comparar os niveis de ansiedade entre os grupos experimental e controle antes e apés

retirada do introdutor femoral, utilizando o Inventério de Ansiedade Trago-Estado (IDATE);

- Comparar a intensidade da dor entre 0s grupos experimental e controle durante a retirada do introdutor
femoral, por meio da Escala Visual Analdgica (EVA);

- Verificar como se comporta o nivel de ansiedade antes e apds a aplicacdo da aromaterapia com 6leo de
Matricaria chamomilla nos pacientes apds a realiza¢@o de procedimentos cirargicos cardiovasculares;

- Analisar as altera¢des nos parametros de pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria e
saturacao de oxigénio promovidas pelo uso do éleo essencial de Matricaria chamomilla durante a retirada de
introdutor arterial por via femoral.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

No presente estudo, o 6leo essencial de camomila sera utilizado aromaticamente, sendo
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considerada a forma mais recomendada pelos estudos para introdugéo de Oleos essenciais terapéuticos no
atendimento ao paciente (Farrar, 2020). Trata-se de uma interven¢do menos invasiva e, por isso, ndo
ocasionam efeitos adversos como a dermatite de contato quando o 6leo é utilizado topicamente ou a
toxicidade decorrente do seu uso por via oral. Os riscos na aplicacdo da aromaterapia com éleo de
camomila sdo minimos, configurando-se uma pratica segura (Farrar, 2020; Lowring, 2019). No entanto,
existe a possibilidade de alguns pacientes, durante o uso desta intervencao, ficarem incomodados com o
aroma que esta sendo inalado, j4 que a sensibilidade olfatéria € considerada individual. Para isso, sera
garantido uma diluicdo adequada do 6leo essencial e evitado a inalacao direta por um periodo prolongado
de tempo. Além disso, as reacfes adversas sao mais provaveis de acontecer quando os 6leos utilizados
estdo adulterados (Lowring, 2019). Por esse motivo, a pesquisa também garantird a busca por um
fornecedor confiavel, que ofereca testes de qualidade para que uso do 6leo essencial seja seguro durante a
intervencdo. Por fim, foi solicitada a parceria da instituicao hospitalar para eventual suporte psicoldgico e
médico em casos de intercorréncias durante a pesquisa, tais como reacdes emocionais intensas
decorrentes da aplicacdo dos instrumentos de coleta de dados ou possiveis reagdes alérgicas ao Oleo de
Matricaria chamomilla, que possam demandar atendimento além do manejo inicial previsto pela
pesquisadora.

Beneficios:

O uso da aromaterapia como estratégia no alivio da dor e ansiedade sentida pos procedimento doloroso traz
consigo alguns beneficios a citar: utilizacdo de um recurso de facil aplicacdo, baixo custo, poucos riscos,
gue nao interfere na conduta preestabelecida pelos protocolos do hospital por atuar de forma complementar
e nao substitutiva. Além disso, tem aplicacdo segura e que geralmente ndo apresenta efeitos colaterais
graves, ao contrario de alguns medicamentos utilizados para dor e ansiedade. Dessa forma, considera-se
gue ha uma maior humanizacao da assisténcia, utilizando essa pratica de forma complementar aos
tratamentos tradicionais, oferecendo uma abordagem holistica, oferta de maior conforto durante a realizagao
de um procedimento doloroso, com a possibilidade de melhorar a experiéncia individual, auxiliar no processo
de recuperacéo do paciente e promover a satisfacdo do usuario com o servico e assisténcia prestadas. Esta
pesquisa ndo recebeu financiamento externo e todos os gastos contidos nela serdo de responsabilidade dos
autores.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta importancia clinica, objetivos bem definidos e metodologia adequada para o tipo de
pesquisa proposto.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram analisados e compuseram o presente protocolo 0s seguintes documentos:

1. Declaracgéo ética de nédo inicio da pesquisa

2. Termo de confidencialidade assinado pela pesquisadora responsavel e equipe de pesquisa
3. Folha de rosto assinada pela chefia do Departamento de Ciéncias Administrativas

4. Cronograma com previsdo de coleta de dados em outubro de 2025

5. Orgamento

6. Instrumento de coleta de dados - questionario estruturado, ndo ha dados para identificagdo do
participante.

7. Folha de identificacdo do pesquisador.

8. TCLE

9. Projeto na integra

10. Projeto cadastrado na Plataforma Brasil

Recomendacgdes:
Cumpre ao(a) pesquisador(a) responsavel enviar os relatérios parcial e final da pesquisa. Ver modelos em
https://cep.propesq.ufrn.br/documentos/formularios-modelos/204358709.

Qualquer mudanca no protocolo aprovado deverd ser solicitada através de emenda via Plataforma Brasil.
Ver manuais em https://cep.propesq.ufrn.br/documentos/formularios-modelos/204358709.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Segue analise do protocolo de pesquisa e das respostas ao Parecer Consubstanciado de nimero
7.870.610:

Pendéncia n° 01

ApoOs a analise do protocolo de pesquisa em tela, verificamos inadequacdes éticas que constituem
pendéncias e seguem listadas a seguir:
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1) O TCLE devera ser reformulado. O TCLE deve ser conciso e de facil compreenséo por um individuo leigo.
Nao é desejavel que o documento seja longo, com procedimentos excessivamente detalhados e com
construcdes gramaticais complexas. Alguns termos técnicos sdo de dificil compreensédo para o leigo.
a) Explicar o que significa aromaterapia, introdutor arterial, via femoral, assisténcia mais humanizada e
efetiva, agua bidestilada, 6leo essencial em um 6leo vegetal, efeitos adversos.

b) N&o ha necessidade de repetir o nome cientifico da camomila, basta dizer apenas no titulo da pesquisa.
¢) Incluir paragrafo sobre os direitos de indenizag&o e ressarcimento.

Resposta

Informo que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi reformulado conforme solicitado,
estando agora mais conciso e escrito em linguagem simples, adequada para pessoas leigas, evitando
termos técnicos e construgcdes complexas. As alteracdes solicitadas, adequacdes e acréscimos estdo todas
sublinhadas. Isto inclui a explicagcao ou substituicdo por palavras de facil compreensdo, como é o exemplo
do termo "aromaterapia" que foi substituido por "cheiro de 6leo de camomila" no paragrafo 2 na primeira
pagina, e nas demais apari¢cdes. No mesmo paragrafo, "via femoral" foi substituido por "artéria da virilha" e o
"introdutor arterial" como o "dispositivo" inserido neste vaso. O termo "assisténcia mais humanizada e
efetiva" foi substituido por "experiéncia mais acolhedora e menos dolorosa" no paragrafo 3 na primeira
pagina. No paragrafo 4, "agua bidestilada" foi substituido por "agua purificada" e "6leo essencial em um 6leo
vegetal" foi trocado por "6leo de camomila misturado em um 6leo natural neutro de gergelim". Por fim, no
quis diz respeito as palavras e expressdes pontuadas, "efeitos adversos" foi alterado para "reacdes
indesejadas" no paragrafo 7.

Além disso, o nome cientifico da camomila foi mantido apenas onde aparece o titulo da pesquisa, conforme
orientacéo, e foi inserido um paragrafo especifico sobre os direitos de indeniza¢céo e ressarcimento, na
pagina 2. Informo também que o projeto detalhado foi atualizado com a nova versao do TCLE e anexado
juntamente ao documento modificado, garantindo que ambos estejam alinhados e com as mesmas
informacgdes. Permanec¢o a disposi¢cdo para mais esclarecimentos.

Analise do CEP: Pendéncia atendida
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Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuicbes definidas na
Resolugcdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Considerando a aprovacédo do protocolo de pesquisa, em conformidade com a Resolugédo CNS n° 466/2012
e com o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, € de responsabilidade do(a)
pesquisador(a) responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em linguagem acessivel ao participante
de pesquisa de acordo com o grupo de participantes do estudo. O documento devera ser assinado em duas
vias pela pessoa convidada a participar da pesquisa ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador(a) responsavel ou pela(s) pessoa(s) por ele(a) delegada(s), rubricadas em todas as paginas ou
assinadas eletronicamente por certificagdo digital. No caso de assinatura manuscrita, as paginas de
assinatura estar na mesma folha (c.f. item IV.5d da Resolucdo CNS n°® 466/2012).

2. Caso a pesquisa seja abarcada pela Resolu¢do CNS n° 510/2016, realizar o registro de consentimento
para participacao na pesquisa através de TCLE ou documento de propdsito similar que contemple as
informacdes previstas para o consentimento livre e esclarecido sobre a pesquisa (c.f. art. 15 e 17 da
Resolucdo CNS n° 510/2016).

3. Desenvolver o projeto conforme o delineado no protocolo de pesquisa aprovado (c.f. item Xl.2c da
Resolucdo CNS n° 466/2012).

4 Apresentar a este Comité de Etica em Pesquisa eventuais emendas ou extensdes ao projeto de pesquisa
aprovado com justificativa (c.f. item 2.1H da Norma Operacional CNS n° 001/2013).

5. Descontinuar o estudo somente ap6s andlise e manifestacdo, por parte do Sistema CEP/Conep que o

aprovou, das razfes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio dos
participantes de pesquisa (c.f. item Ill.2u da Resolugdo CNS n° 466/2012).
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6. Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais da pesquisa (c.f. item XI.2d da da Resolu¢do CNS n°

466/2012).

7. Manter os dados da pesquisa em arquivo fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um

periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa (c.f. item XI.2f da Resolu¢cdo CNS n° 466/2012).

8. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo com os devidos créditos aos pesquisadores

associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (c.f. item Xl.2g da Resolucdo CNS n° 466/2012).

9. Justificar fundamentadamente, perante a este Comité de Etica em Pesquisa ou a Comiss&o Nacional de

Etica em Pesquisa, interrupgdo da pesquisa ou ndo publicacdo dos seus resultados (c.f. item XI.2h da
Resolugdo CNS n° 466/2012).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 30/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2649823.pdf 17:26:13
Outros 10_Carta_de_ Respostas_as_Pendencia| 30/09/2025 |MARIA AMELLIA Aceito

s _pdf com _assinaturas.pdf 17:23:21 | LOPES CABRAL

Projeto Detalhado / |9 _Projeto_ CEP_modificado_com_TCLE.| 30/09/2025 [MARIA AMELLIA Aceito

Brochura docx 17:22:56 |LOPES CABRAL

Investigador

TCLE/ Termos de |4_TCLE_modificado.docx 30/09/2025 [ MARIA AMELLIA Aceito

Assentimento / 17:11:55 |LOPES CABRAL

Justificativa de

Auséncia

Outros 3_Folha_de_identificacao_atualizada.pdff 18/09/2025 [MARIA AMELLIA Aceito
16:03:51 LOPES CABRAL

Cronograma 6 _CRONOGRAMA.docx 18/09/2025 | MARIA AMELLIA Aceito
15:46:03 | LOPES CABRAL

Projeto Detalhado / |Projeto CEP.docx 18/09/2025 | MARIA AMELLIA Aceito

Brochura 15:45:43 |LOPES CABRAL

Investigador

TCLE / Termos de |4 _TCLE.docx 18/09/2025 | MARIA AMELLIA Aceito
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Rrari

Assentimento / 4 TCLE.docx 15:42:18 |LOPES CABRAL Aceito

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto 8 FOLHA DE_ROSTO_PARA_CEP.pdf| 17/09/2025 |MARIA AMELLIA Aceito
20:44:01 [LOPES CABRAL

Outros 5 carta_de_anuencia.docx 17/09/2025 |MARIA AMELLIA Aceito
20:43:43 [LOPES CABRAL

Declaracéo de 5 carta_de_anuencia.pdf 17/09/2025 |MARIA AMELLIA Aceito

concordancia 14:31:54 |LOPES CABRAL

Declaracao de 1 Declaracao_de_compromisso_etico_e| 17/09/2025 |MARIA AMELLIA Aceito

Pesquisadores nao _inicio_da_ pesquisa.pdf 14:30:33 | LOPES CABRAL

Declaracéo de 2 Termo_de_confidencialidade.pdf 17/09/2025 | MARIA AMELLIA Aceito

Pesquisadores 14:29:19 |LOPES CABRAL

Orgamento 7 _ORCAMENTO.docx 17/09/2025 |MARIA AMELLIA Aceito
14:25:19 | LOPES CABRAL

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Lagoa Nova
UF: RN

Telefone:

(84)99193-6266

NATAL, 03 de Novembro de 2025

Assinado por:

LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ

(Coordenador(a))
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