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Numero do Parecer: 7.107.514

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de doutorado vinculado ao Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem, a ser
desenvolvido sob orientacdo da pesquisadora responsével, com financiamento proprio. Nao foram
identificados conflitos de interesse.

Resumo:

Os disturbios do sono é um problema de Saulde publica a nivel mundial e no Brasil, principalmente em
pessoas idosas. O presente estudo sera realizado para investigar o efeito da aromaterapia com 6leo
essencial de Citrus bergamia na qualidade do sono em pessoas idosas com distlrbios do sono. Trata-se de
um ensaio clinico randomizado duplo cego controlado por placebo. Previamente, um estudo piloto sera
conduzido para estimar ajustes necessérios e tamanho amostral do estudo principal, com uma amostra
composta por 10 participantes, sendo 05 em cada grupo: experimental, receberéo a intervencdo em estudo
(aromaterapia), e controle (placebo). A populacdo envolvida no estudo ser4 composta por pessoas adultas,
maiores de 60 anos, funcionarios da Universidade Federal de Alfenas aposentados ou que trabalham no
campus, recrutados de forma voluntaria com técnica do tipo autosselecéo através de convite por e-mail ou
publico externo que procurarem o atendimento das préaticas
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integrativas oferecidos na sala R106 da Escola de Enfermagem da UNIFAL. O recrutamento do publico
externo serd pelas midias e cartazes divulgados em locais publicos da cidade. Dados referentes a
caracterizacdo sociodemografica e clinica serdo coletados através de formulario desenvolvido pela
pesquisadora e apresentados em porcentagem. A conformidade entre os grupos sera verificada com o teste
Qui-quadrado de Pearson. A qualidade do sono sera avaliada por meio do instrumento indice de Qualidade
do sono de Pittsburgh e a comparagéo entre os grupos sera apresentada pelo teste Mann Whitney,
considerando um nivel de significAncia de 5%. Quanto aos aspectos éticos, sera respeitada a resolugéo
466/2012, além de solicitacdo de consentimento do autor do instrumento indice de Qualidade do sono de
Pittsburgh bem como dos autores de sua verséo traduzida e adaptada para a cultura brasileira.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar o efeito da aromaterapia com 6leo essencial de Citrus bergamia na qualidade do sono em
pessoas idosas com distlrbios do sono.

Analise do CEP:

1. claros e bem definidos;

2. coerentes com a propositura geral do projeto;

3. exequiveis (considerando tempo, recursos e método).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos (conforme apresentados no TCLE e no projeto detalhado):

Durante a execucdo da pesquisa poderdo ocorrer riscos esperados pela sua participacdo nesta pesquisa
podem estar relacionados com a possibilidade do (a) senhor (a) sentir-se cansado ao responder de forma
online aos questionarios ou ainda mal-estar ao se confrontar com alguma questéo sensivel. Caso apresente
algum mal-estar durante o procedimento de resposta aos questionarios, o (a) senhor (a) podera optar por
nao responder alguma questao ou interromper sua participacdo na pesquisa sem nenhum prejuizo. Ha
também algum risco minimo de identificagdo dos participantes, mas que as pesquisadoras buscaréo
controlar com retirada de dados que dizem respeito a sua identidade. Sendo assim, os dados fornecidos
serdo confidenciais, os nomes dos participantes ndo serado identificados. Seu e-mail sera registrado ao
responder o questionario para que cada pessoa responda apenas uma vez, mas ele ndo sera utilizado na
analise das respostas e ndo sera visto por mais ninguém além da pesquisadora, garantindo que vocé nao
sera identificado (a). Ap6s o encerramento do prazo de resposta, 0
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questionario sera arquivado fora da internet e o arquivo eletrénico sera apagado. Esses riscos e as medidas
minimizadoras serdo discutidos com vocé antes da sua participacdo. O placebo serd usado com cautela,
respeitando os principios éticos de ndo maleficéncia e autonomia dos participantes, garantindo que 0s riscos
sejam minimos e devidamente comunicados. Durante a sessdo de aromaterapia pode ocorrer, desconfortos
e/ou processos alérgicos locais. Caso o convidado voluntario ndo se sinta bem pelas possiveis
manifesta¢cées mencionadas ou por outros motivos relacionados a aromaterapia, 0s pesquisadores estardo
a disposicéo para oferecer a assisténcia necessaria, avaliando inclusive, a necessidade de encaminhamento
para avaliacdo de um profissional especialista de acordo com a reacdo adversa, em uma unidade de
atencdo a saude do municipio de Alfenas. Ainda, o participante ira receber orientacdo sobre o cuidado ao
manusear o 6leo, evitando o toque na pele, com o intuito de prevenir possiveis lesdes.

Beneficios:

Considerando o aumento no nimero de pessoas idosas no mundo e a elevada prevaléncia de distarbios do
sono entre elas, o estudo podera oferecer subsidios para propor novos métodos de abordagem da
aromaterapia, como um tratamento de baixo custo, ndo invasivo, seguro e eficaz, que proporcione melhoria
na qualidade de vida e de saude global para esses individuos.

Analise do CEP:

1. Os riscos de execucdo do projeto sdo bem avaliados, realmente necessarios e estdo bem descritos no
projeto;

2. Os beneficios oriundos da execucédo do projeto justificam os riscos corridos;

3. Para cada risco descrito, o pesquisador apresentou uma correta acao minimizadora/corretiva desse risco.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Analise do CEP:

1. Metodologia da pesquisa: adequada aos objetivos do projeto, atualizada;

2. Referencial tedrico da pesquisa: atualizado e suficiente para aquilo que se propde;

3. Cronograma de execuc¢ao da pesquisa: coerente com 0s objetivos propostos e adequado ao tempo de
tramitac&o do projeto;

4. Orcamento: presente e adequado;
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5. Instrumento(s): presente(s)

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

o N o o0~ WDN P

Recomendacgdes:

. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): presente e adequado

. Termo de Assentimento Esclarecido (TAE): ndo se aplica

. Termo de Anuéncia Institucional (TAl): presente e adequado

. Folha de rosto: presente e adequada
. Projeto de pesquisa completo e detalhado: presente e adequado

Nao ha recomendacoes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Recomenda-se a aprovagao.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Apés andlise, a Coordenacdo do CEP emite parecer ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Responsavel Legal (TCLE): ndo se aplica

. Termo de Compromisso para Utilizagdo de Dados e Prontuarios (TCUD): ndo se aplica

. Declaracgéo de responsabilidade da pesquisadora responsavel: presente e adequada

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2375879.pdf 21:53:18
Brochura Pesquisa | projeto2.docx 24/09/2024 |Namie Okino Sawada] Aceito
21:51:58

TCLE / Termos de | TCLE2.pdf 24/09/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito

Assentimento / 21:51:02

Justificativa de

Auséncia

Outros cartaresposta.pdf 24/09/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito
21:49:52

Projeto Detalhado / | projetofinal.pdf 24/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito

Brochura 09:44:47

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada_.pdf 24/07/2024 |Namie Okino Sawada] Aceito
09:43:45

Declaracéo de TAIEE.pdf 24/07/2024 | Namie Okino Aceito
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Qoo

concordancia TAIEE.pdf 09:41:46 |Sawada Aceito

Outros cronograma.pdf 24/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito
09:35:32

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 24/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito

Assentimento / 09:33:36

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de DeclaracaoCompromisso.pdf 24/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito

Pesquisadores 09:33:16

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 06/07/2024 |Namie Okino Sawadal Aceito

Brochura 14:07:02

Investigador

Declaracéo de TAl pdf 06/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito

concordancia 14:05:13

Cronograma cronograma.pdf 06/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito
14:03:44

Orcamento orcamento.pdf 06/07/2024 |Namie Okino Sawadal Aceito
14:02:58

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 06/07/2024 | Namie Okino Sawadal Aceito

Assentimento / 14:02:08

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rostoCEP_assinado.pdf 06/07/2024 |Namie Okino Sawada] Aceito
13:59:01

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

ALFENAS, 27 de Setembro de 2024

Assinado por:
Ana Claudia Mesquita Garcia
(Coordenador(a))
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