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Resumo

Os disturbios do sono é um problema de Saude 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 disturbios do sono. Trata-se de um
ensaio clinico randomizado duplo cego controlado por placebo. Previamente, um
estudo piloto sera conduzido para estimar ajustes necessarios e tamanho
amostral do estudo principal, com uma amostra composta por 10 participantes,
sendo 05 em cada grupo: experimental, receberdo a intervengdo em estudo
(aromaterapia), e controle (placebo). A populagdo envolvida no estudo sera
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 autosselecdo através de
convite por e-mail ou publico externo que procurarem o atendimento das praticas
integrativas oferecidos na sala R106 da Escola de Enfermagem da UNIFAL. O
recrutamento do publico externo sera pelas midias e cartazes divulgados em

locais publicos da cidade. Dados referentes a caracterizagdo sociodemografica



e clinica serao 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
comparagao entre os grupos sera apresentada pelo teste Mann Whitney,
considerando um nivel de significancia de 5%. Quanto aos aspectos éticos, sera
respeitada a resolugcao 466/2012, além de solicitagado de consentimento do autor
do instrumento indice de Qualidade do sono de Pittsburgh bem como dos autores

de sua versao traduzida e adaptada para a cultura brasileira.

1 INTRODUGCAO

O envelhecimento populacional € um desafio global, especialmente no
Brasil, onde estima-se que 14,7% da populacao tenha 60 anos ou mais (IBGE,
2023). Com o avanc¢o da idade, a qualidade do sono dos idosos pode ser
comprometida, afetando sua saude fisica e mental (CORBO et al., 2023;
QUINHONES; GOMES, 2011). A insdnia € um dos principais disttrbios do sono
enfrentados pelos idosos, podendo levar a consequéncias graves como queda,
declinio cognitivo e outras morbidades preveniveis (CORBO et al., 2023; LOH et

al., 2016; MC CARTHY, 2021; NGUYEN; GEORGE; BREWSTER, 2019).

Na pessoa idosa a dificuldade persistente para dormir pode contribuir para
um aumento no risco de quedas, deterioragdo cognitiva, comprometimento das

fungdes respiratéria e cardiovascular, aumento da mortalidade e a necessidade



de assisténcia de enfermagem especializada para cuidar desses idosos

(FEINSILVER; HERNANDEZ, 2017; PEREIRA; CEOLIM, 2011).

Dentre os principais disturbios do sono relatados nos ultimos cinco anos,
a insbnia aparece como o mais comum na populacdo idosa (GULIA; KUMAR,
2018). De acordo com Summers (2006) a insbGnia é definida como uma
dificuldade para iniciar o sono ou para se manter dormindo, quando pode haver
uma diminuigao total ou parcial da quantidade e/ou da qualidade do sono e pode
ser classificada em inicial, intermediaria ou final, e, quanto a duragdo, em
transitoria (< 1 més), de curto tempo (1 — 6 meses) ou crbnica (> 6 meses),

também pode ser primaria ou secundaria a algum fator conhecido.

Véarios estudos documentaram um risco aumentado de depresséo,
doencas metabolicas, doencas cardiacas, em pacientes idosos com insénia
persistente, além de pesquisas recentes também demonstrarem que 0s
sintomas de insonia podem levar ao aumento das taxas de cancer, como o
cancer de préstata (PATEL; STEINBERG; PATEL, 2018).

Para tratamento, existe a intervengdo farmacolégica que deve ser
considerada em pacientes que apresentem quadros agudos de insbnia com
urgéncia na cessagdo dos sintomas. Para controle da insénia, os
benzodiazepinicos sdo os medicamentos mais utilizados, devido a sua
capacidade de reduzir a laténcia e a fragmentagao do sono, causando aumento
do tempo total e alteragcao da arquitetura do sono. Esses medicamentos podem
causar insbnia de rebote, sedacdo diurna, comprometimento cognitivo e

psicomotor (RIBEIRO, 2016).



Dentre os tratamentos n&o farmacologicos estdo as Praticas Integrativas
e Complementares que podem solucionar os problemas de disturbios do sono

(BRASIL, 2020).

Em 2006 foi publicada uma Politica Nacional especifica sobre as PICs
(PNPIC) (BRASIL, 2006). A Aromaterapia foi incluida na PNPIC através da
Portaria 702/2018, definida como o uso intencional de Oleos Essenciais (OEs)
a fim de promover ou melhorar a saude, o bem-estar e a higiene (BRASIL,
2018).

Os OEs sado metabdlitos secundarios volateis e lipossoluveis de plantas
aromaticas que podem ser sintetizados a partir de todas as partes da planta e séo
caracterizados por seu odor forte (GUSHIKEN et al., 2016).

Uma revisao sistematica com metanalise (TANG et al., 2021), mostrou que

a aromaterapia tem um efeito significativo na melhoria da qualidade do sono.

O principal mecanismo de aromaterapia esté relacionado ao sistema
limbico do cérebro. Os componentes do aroma estimulam as células olfativas,
que transmitem sinais ao cérebro e afetam o sistema nervoso auténomo e a
secrecao hormonal (KAGAWA et al., 2003). A ativacéo do sistema limbico pode
resultar em mudancas no humor, reducédo do estresse e melhora da sensacao

de bem-estar (Herz, R. S., 2009).

Bergamota, Citrus bergamia , € uma espécie citrica da familia Rutaceae ,
cultivada na Italia e no Marrocos. O 6leo essencial de bergamota, extraido

principalmente da casca da fruta bergamota, pode ter efeitos calmantes e



relaxantes e aliviar o mau humor e a insdnia em humanos (NAVARRA et al.,

2015).

Os principais componentes quimicos do 6leo essencial de bergamota séo
bergapten (5-metoxipsoraleno), linalol e acetato de linalila (STATTI et al., 2004).
De acordo com uma revisao das suas propriedades bioldgicas, o 6leo essencial
de bergamota aumenta as concentracdes de melatonina no plasma porque o
0leo contém 5-metoxipsoraleno. A melatonina regula o ritmo circadiano e as
funcdes fisioldgicas associadas e, portanto, pode ser eficaz no alivio do humor
depressivo e na melhoria da qualidade do sono (FORLOT; PEVET, 2012). Além
disso, experimentos em animais mostraram que a melatonina induz o sono e
regula os ritmos do sono (GANDHI et al., 2015). As propriedades bioldgicas do
linalol, um alcool monoterpénico, possuem propriedades antibacterianas,
analgésicas, ansioliticas e antidepressivas (PEREIRA et al.,, 2018). Em
experimentos com animais, o linalol apresentou propriedades antidepressivas
(DOS SANTOS et al., 2018). O acetato de linalila ativa o 6xido nitrico, facilitando

o relaxamento da musculatura lisa vascular (KOTO et al., 2006)

Por sua vez, um ensaio clinico randomizado conduzido com 48
estudantes universitarios utilizando 6leo essencial de bergamota, mostrou que o
uso do 6leo essencial de bergamota antes de dormir ajuda a relaxar a mente e
o corpo, promovendo um sono reparador e profundo. Além disso, auxilia na
melhora do humor e da vigilia quando utilizado ao acordar (WAKUI et al., 2023).
Um estudo recente com cinquenta e quatro pacientes internados na unidade de
terapia intensiva de um hospital em Istambul, Turquia, com a idade de 27 a 69
anos de idade(TOPRAK et al., 2024), reportou que a aromaterapia com 0Oleo de
bergamota tem sido eficaz na reducdo da ansiedade e melhoraria significativa
da qualidade do sono dos patrticipantes, resultando em um sono mais profundo

e reparador.



Por sua vez, num estudo de intervencao randomizado feito por
WATANABE et al., (2015), onde os participantes do grupo de intervencao foram
submetidos a aromaterapia com duas gotas de esséncia de laranja bergamota,
reportou que a inalacdo da esséncia de laranja bergamota tem efeitos fisioldgicos

e psicoldgicos.

Dessa forma, a aromaterapia com 0leo essencial de Citrus bergamia pode
ser uma ferramenta valiosa no cuidado da populacéo idosa e contribuir para a
melhora da qualidade de vida dessas pessoas.(PASYAR; RAMBOD; ARAGHI,

2020; TOPRAK et al., 2024; VORA et al., 2024)

Diante da problematica explicitada foi formulada a seguinte questao de
pesquisa: “qual é o efeito da aromaterapia com OE de Citrus bergamia na

qualidade do sono em pessoas idosas, com distlrbios do sono?”.

2 JUSTIFICATIVA

Entre as mudangas fisiologicas do envelhecimento, destaca-se a
alteracdo no padréo de sono, que se torna mais superficial e fragmentado na

pessoa idosa. Isso resulta em uma qualidade de sono reduzida e menos eficaz.

Persistente dificuldade para dormir pode contribuir para um aumento no
risco de quedas, deterioragdo cognitiva, comprometimento das funcgdes
respiratéria e cardiovascular e consequente aumento da mortalidade (PATEL;
STEINBERG; PATEL, 2018). Diante desse cenario, ha uma grande procura por
tratamentos ndo farmacologicos para a resolugdo dos problemas de sono. Com

o crescimento da populagdo idosa no mundo e a elevada prevaléncia de



distarbios do sono entre essas pessoas, torna-se necessaria a realizacdo de

pesquisas com intervencdes para gerenciar essas alteracoes.

O uso de 6leos essenciais (OEs) pode ser um tratamento de baixo custo,
nao invasivo, seguro e eficaz. Eles ajudam a reduzir o uso excessivo de
medicamentos prescritos e/ou o risco de disturbios do sono que afetam a saude
do corpo no curto ou longo prazo, o que é claramente Util para pesquisas clinicas

e cientificas.

De acordo com VORA et al., (2024) a aromaterapia é uma abordagem holistica
complementar que deve ser utilizada em conjunto com outras préticas de saude,
como uma alimentacdo equilibrada, a pratica de atividades fisicas e o

acompanhamento médico regular na promocao de bem estar geral do paciente.

Portanto, se comprovado o efeito dessa intervencéo, o enfermeiro, como
principal membro da equipe terapéutica, pode utilizar essa préatica baseada em
evidéncia cientifica como estratégia para reduzir as complicacfes dos distlrbios

do sono e proporcionar melhoria na qualidade de vida geral dos idosos.

3 OBJETIVO GERAL
Investigar o efeito da aromaterapia com 6leo essencial de Citrus bergamia

na qualidade do sono em pessoas idosas com disturbios do sono.

4 METODO



4.1 TIPO DE ESTUDO

Ensaio clinico randomizado duplo cego controlado por placebo. Antes da
realizacédo do ensaio clinico sera realizado um estudo piloto da intervengéo.

Por definicdo, o estudo piloto € uma versdo em menor escala de um
ensaio clinico, realizada com um grupo de participantes semelhante ao proposto
no estudo a ser conduzido posteriormente. Sua relevancia se pauta no potencial
de detectar possiveis falhas no desenho da pesquisa e instrumentos e corrigi-los
antes da realizagdo de um estudo maior, caso seja necessario, aprimorando a
confiabilidade e evitando futuras complicacdes, além de ser importante para
definicdo do calculo do tamanho amostral (DOODY; DOODY, 2015).

O processo de randomizagao, possibilita que os participantes sejam
distribuidos de maneira aleatéria em diferentes grupos, sem que as suas
caracteristicas especificas interfram na selecdo. A fim de evitar o
comprometimento da avaliacdo do desfecho, este estudo sera do tipo duplo
cego, de modo que o pesquisador e o participante ndo terdo conhecimento
guanto a alocagéao dos sujeitos nos bragos do estudo (MANCUSO et al., 2013).

O presente estudo adotara a alocagao de 1:1, haja vista o interesse em
distribuir o numero de participantes de maneira igual nos dois grupos, com
mesma probabilidade de pertencer a qualquer um desses (MANCUSO et al.,

2013).

4.2 LOCAL DO ESTUDO



O estudo sera desenvolvido na sala R106 da universidade Federal de

Alfenas / Escola de Enfermagem da UNIFAL.

4.3 POPULAGAO E AMOSTRA DO ESTUDO

A populagéo envolvida neste estudo sera composta por pessoas adultas,
maiores de 60 anos, funcionarios da Universidade Federal de Alfenas

aposentados ou que trabalham no campus e publico externo.

O recrutamento da amostra sera voluntaria com técnica do tipo
autosselecao obtida através de convite por e-mail ou divulgagdo em midias, para
o atendimento das praticas integrativas oferecidos na sala R 106 da UNIFAL-

MG.

A amostra para o estudo piloto sera composta por 10 participantes, sendo
05 em cada um dos grupos: experimental e controle por placebo, considerando
que este quantitativo é suficiente para se estimar o tamanho amostral do estudo
principal a ser realizado posteriormente (HERTZOG, 2008; KIESER, 1996).

Sera avaliado como desfecho primario a melhoria da qualidade do sono e
o como desfecho secundario, os possiveis efeitos colaterais apds uso da

aromaterapia.

Calculo amostral para diferenca de duas médias
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Considerando que a meédia usual de alteragcbes padrdao do sono,
analisandos pelo instrumento PSQI € de 7,39 pontos na populacao idosa. Desvio
padrao 2,96 e a que a utilizacdo da intervencéao reduzira a pontuacao do PSQl
para menos de 4,9 pontos, considerado sem alteragdo no padrao do sono; Para
uma confianga de 95%, Poder de 90%, =0, 10, a= 0,05, temos os seguintes
parametros:

Z,=1,96 Nivel de significancia para prevengao do erro tipo |

Zp=1,24 Poder do teste para prevencao do erro tipo Il

Uy = 7,39 Média observada na populagao estudada (de referéncia)

U, = 4,9 Média esperada com a aplicacao da intervencao

a,= 2,96 Desvio padrao observado na populacéo de referéncia

a.= 2,96 Desvio padrao esperado para a populacao com a aplicagdo da

intervecdo: Considerando que os desvios sejam iguais.

741,96
Zp=1,24
Ui = 7,39
U, =4,9
a;= 2,96
a,= 2,96

_ |Za+zp|*+ (a2 + a3)
- (1 +u2)
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n= 58 somando-se mais de 20 % para prevencao de perdas, tem-se um total de

70 participantes para cada grupo, somando-se um total de 149

participantes.(Oliveira at al, 2020) e (HADDAD, 2004).

4.3.1

b)

4.3.2

Critérios de incluséo

Pessoas de ambos os sexos, acima de 60 anos de idade, servidores da

Universidade Federal de Alfenas, aposentados ou na ativa e publico

externo que apresentem alteracdes no sono de acordo com o indice de

qualidade de sono de Pittsburgh (PSQIl) com escore =5.

Estar em condi¢des fisicas e cognitivas de entendimento do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B) e de participar

do estudo por meio da resposta ao instrumento: indice de qualidade de

sono de Pittsburgh (PSQIl), (ANEXO 1) e o questionario

sociodemografico e clinico (APENDICE A).

Critérios de excluséo

a) Fazer uso de outras praticas integrativas para melhoria da qualidade
do sono.

b) Ter alergia ou intolerancia a odores fortes.

c) Ter irritacdo ou lesbes na face.

d) Ter historia de disturbios respiratorios conhecido, como asma por

exemplo.

4.4 VARIAVEIS DE ESTUDO: INSTRUMENTOS E MEDIDAS
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4.4.1 Caracterizagédo sociodemografica e clinica

Para a coleta dos dados referentes a caracterizagdo sociodemografica e
clinica dos participantes utilizar-se-a um formulario desenvolvido pelas
pesquisadoras, composto por 09 questdes (APENDICE A). Esse questionario
sera aplicado uma unica vez, por e-mail via ferramenta GOOGLE DOCS enviado
junto ao convite para participar do estudo.

O indice de qualidade do sono de Pittsburgh (PSQI), desenvolvido por
Buysse (1989), € um instrumento validado para o portugués, que avalia a
qualidade e os disturbios do sono ao longo de um periodo de 1 més, composto
por 7 dominios com uma pontuacdo que varia de 0 a 21 (BERTOLAZI et al.,
2011).

Apenas as perguntas de auto-avaliagdo sao incluidas na pontuagao:
qualidade subjetiva do sono (questao 06); laténcia do sono (questdes 02 e 05a);
duragédo do sono (questao 04); eficiéncia habitual do sono (questbes 04, 03 e
01); disturbios do sono (questdes 5b a 5j); uso de remédio para dormir (questéo
07); disfungédo diurna (questdes 08 e 09). Uma pontuagdo = 5 indica que a

pessoa tem problema de sono (BUYSSE, 1989).

4.5 BRACOS DO ESTUDO
O estudo tera dois bracos distintos: um grupo experimental ( GE) e um

grupo controle por placebo (GC). Os participantes do grupo experimental
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receberao, a intervencdo em estudo (aromaterapia com OE de Citrus bergamia
)- Ja o grupo controle sera orientado a usar esséncia de begamoto para uso

alimenticio.

4.6 PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS E INTERVENCAO

4.6.1 Processo de alocacéo dos participantes

Os participantes serdo recrutados para participarem da pesquisa em duas
etapas. Na primeira etapa serd enviado e-mail com convite para participar da
pesquisa, o termo de consentimento livre e esclarecido, além do questionario
sociodemografico e clinico e o indice de qualidade de sono de Pittsburgh para
serem respondidos. Apds concordarem com a participagdo na pesquisa e
adequada assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, e
preenchimento do questionario sociodemografico e do instrumento de auto-
analise dos disturbios de sono (PSQI) via Google Forms, os participantes que
atenderem aos critérios de inclusdo serao alocados nos bragos do estudo de
forma aleatorizada, a partir de uma lista de numeros aleatérios gerada pelo
software Random®, por uma pessoa que ndo fara parte da intervengdo da
pesquisa,. Esses serdo distribuidos por meio da randomizagdo em blocos, para
que se mantenha o numero semelhante de pacientes em cada grupo durante todo
o periodo de recrutamento (MANCUSO et al., 2013).

Na segunda etapa, os participantes que atenderem aos critérios de
inclusao da pesquisa, receberao um email com data e horario para comparecer

ao local da pesquisa para a realizarem intervencao.
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Os participantes que se apresentarem no local de pesquisa conforme
estipulado, receberdo o frasco correspondente ao bragco do estudo
(intervengao: frasco contendo OE de Citrus bergamia e grupo controle por
placebo : frasco contendo esséncia de bargamota comestivel) além de

orientacdes quanto ao uso da aromaterapia.

4.6.2 Aplicacdo da aromaterapia

Um membro da pesquisa fornecera o respectivo frasco ao participante, de
acordo com o resultado da alocagao, GE contendo 10 ml de OE de esséncia de
bagamota e GC com 10 ml de esséncia de bergamota comestivel, e orientagdes
sobre o0 uso da aromaterapia. Os frascos terdo embalagens idénticas
identificados apenas com a letra A ou B. Essa identificacdo se dara antes do
inicio da pesquisa, apos a compra do material e sera realizada por um membro
da pesquisa que n&o participara da alocacdo dos participantes ou da
intervencao. A pesquisadora n&o participara da intervengao para se evitar o viés
de desempenho.

Todos participantes receberdo aromaterapia na sala R106 da UNIFAL-
MG, e esta sera aplicada com um algodao contendo 1 gota do excipiente do
frasco recebido e sera solicitado ao paciente para inspirar por 10 minutos com
respiracao normal. Receberdo também um guia com orientagdes sobre o uso da
aromaterapia em domicilio (a qual devera ser realizada duas vezes ao dia por 10
minutos, as 18 horas e logo antes de deitar, acondicionando esse ultimo algodao

dentro do travesseiro).
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Caso o participante permita, sera contatado diariamente via telefone para
ser lembrado do uso da intervencgéao.

Além da avaliagao pré-intervencgao utilizando o PSQI, que ocorrera antes
da primeira sessdo de aromaterapia, os participantes de ambos grupos seréo
contatados para agendar uma segunda avaliagdo com o instrumento, 30 dias

apos inicio do uso da aromaterapia.

4.6.3 Processo de coleta de dados

A coleta de dados realizar-se-4 com a aplicagdo do questionario
sociodemografico e clinico e do PSQI, por email via Google Forms na primeira
etapa do recrutamento e aplicacdo do PSQI 30 dias apds uso da aromaterapia
em ambos 0s grupos.

O participante respondera o questionario enviado por email de forma
on-line apdés concordar em participar da pesquisa assinando em
“CONCORDO” no TCLE. Na sequéncia devera clicar no botdo de “avancgar’

e entdo sera direcionado aos dois questionarios no Google Forms, com
tempo estimado para resposta de 40 minutos. Nesses questionarios devera
marcar a melhor opcdo da sua resposta e preencher nos espacos em

branco.

4.6.4 Periodo de Investigagéo

A coleta de dados esta prevista para o periodo de fevereiro de 2025 a fevereiro
de 2026, apds a aprovacdo deste projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Federal de Alfenas.
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4.7 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados por meio dos questionarios serdo digitados em
planilha Microsoft Excel, versao 2013. Ressalta-se que a digitagao sera realizada
por duas pessoas, para proceder-se a validagao dos dados. Em seguida, essas
informacdes serao analisadas utilizando-se a estatistica descritiva e inferencial,
por meio do software SPSS, versao 20.0 (IBM Corp, Armonk, NY).

A caracterizagdo demografica sera apresentada em porcentagem.

O teste Qui-quadrado de Pearson sera utilizado pata verificar a
homogeneidade entre os grupos.

A comparacdo entre os grupos sera realizada pelo teste Mann Whitney
cumprindo seus respectivos pressupostos, considerando um nivel de

significancia de 5%.

4.8 ASPECTOS ETICOS

Sera solicitada a autorizagdo dos autores do instrumento: indice de
qualidade de sono de Pittsburgh (PSQI) para utiliza-lo na coleta de dados, bem

como dos autores de sua versao traduzida e adaptada para a cultura brasileira.
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O projeto sera submetido via Plataforma Brasil para apreciagao e
aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal
Alfenas.

Os participantes serdo informados por meio de uma linguagem clara,
quanto aos objetivos do estudo, relevéancia, riscos, beneficios, anonimato, sigilo
das informacdes e direito de interromper a participagdo a qualquer momento.
Apos aceitarem o convite, explicados os procedimentos da pesquisa e
esclarecidas as possiveis duvidas, estes receberdo o Termo de Consentimento
Livre Esclarecido (TCLE) (APENDICE B), entregue em duas vias, contendo
informacdes sobre a pesquisa e seus procedimentos, bem como os aspectos
éticos aplicados a pesquisa com seres humanos, legislados pela Resolu¢ado CNS
466/12 (BRASIL, 2012), para sua assinatura concordando com a participagao na
pesquisa. Ressalta-se que uma via do TCLE devera ser entregue a pesquisadora
e outra sera destinada ao participante.

Essa pesquisa sera registrada no portal de Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos (REBEC).

4.8.1 Riscos

Os riscos desta pesquisa envolvem cansaco ao responder de forma
online aos questionarios ou ainda mal-estar ao se confrontar com alguma
questao sensivel. Caso o participante apresente algum mal-estar durante o
procedimento de resposta aos questionarios, podera optar por ndo responder

alguma questdo ou interromper sua participacdo na pesquisa sem nenhum
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prejuizo. Ha também algum risco minimo de identificagédo dos participantes, mas
gue se busca controlar pela manutencao de sigilo de informacdes e retirada de
dados que dizem respeito a identidade dos mesmos. Sendo assim, os dados
fornecidos serdo confidenciais, os nomes dos participantes néo serao
identificados. O e-mail do participante sera registrado ao responder o
questionario para que cada pessoa responda apenas uma vez, mas ele nao sera
utilizado na andlise das respostas e ndo sera visto por mais ninguém além da
pesquisadora, garantindo que o participante nao sera identificado (a). Apés o
encerramento do prazo de resposta, 0s questionarios serdo salvos no modo
offline e o arquivo eletrénico sera deletado.

Durante a sessdo de aromaterapia pode ocorrer, desconfortos e/ou
processos alérgicos locais. Caso o convidado voluntario n&o se sinta bem pelas
possiveis manifestagdes mencionadas ou por outros motivos relacionados a
aromaterapia, os pesquisadores estarao a disposicdo para oferecer a assisténcia
necessaria, avaliando inclusive, a necessidade de encaminhamento para avaliacéo
de um profissional especialista de acordo com a reagao adversa, em uma unidade

de atencado a saude do municipio de Alfenas.

4.8.2 Beneficios

Considerando o aumento no niumero 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.
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As diferentes etapas de execucéo da pesquisa serdo desenvolvidas de acordo

com o cronograma abaixo:

e - Data
Identificacdo das Actividades = =
Inicio Terminio

Ajuste no prOJeto e Submissdo ao Comité de Etica 1/7/2024 30/11/2024
em Pesquisa

Revisdo da literatura 3/3/2025 31/03/2026
Tabulacdo dos Dados 3/3/2025 31/03/2026
Registro no REBEC 1/9/2024 30/09/2024
Apresentag,a}o do relatorio de pesquisa em forma de 1/2/2027 31/05/2027
artigo cientifico

Analise dos dados 1/4/2026 31/12/2026
Recrutamento dos participantes e Coleta de Dados 3/2/2025 31/03/2026
Solicitacdo aos autores para utilizacdo das escalas 1/8/2024 31/10/2024

Observagao: o cronograma previsto para a pesquisa sera executado caso o

projeto seja APROVADO pelo Sistema CEP/CONEP.
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6 ORCAMENTO DE PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto: Efeito da aromaterapia na qualidade do sono de pessoas

idosas: ensaio clinico randomizado duplo-cego e controlado por placebo.

Pesquisador Responsavel: Salma Esmael Bobo Chidassicua

A participagao no estudo nao acarretara custos para o participante e néo estara

disponivel nenhuma compensacao financeira adicional para o mesmo.

No caso de ocorrer ao participante algum dano decorrente dessa pesquisa, o
projeto ndo prevé forma alguma de compensacao, inexistindo qualquer tipo de

seguro.

Caso o participante nao se sinta bem por motivos relacionados a pesquisa, 0s
pesquisadores estardo a disposicdo para oferecer a assisténcia necessaria,
avaliando inclusive, a necessidade de encaminhamento para avaliacdo de um
profissional especialista, em uma unidade de ateng¢do a saude do municipio de

Alfenas.

Orcamento detalhado encontra-se descrito no quadro abaixo:

MATERIAL QUANTIDADE | VALOR UNITARIO | Total
Oleo bergamota

A empresa deve fornecer laudo | 70 frascos R$68,00

cromatogréfico do 6leo essencial. 4760,00

Frascos de vidro com batoque gotejador
de cor preto. 106,40

Esséncia de bargamota alimenticia 700ml R$ 70,00 70,00
TOTAL - R$ 4936,40

70 frascos R$ 1,52
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Fonte (s) dos recursos (Instituicdo ou pessoa): proprio do pesquisador.

Alfenas, 1 de Julho de 2024.
Assinatura

Selw L= )
S Shmead Bt chadasn g

(Nome do Pesquisador Responsavel)

Orientadora
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APENDICE A - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E CLINICO

- DADOS SOCIODEMOGRAFICOS:

1) Data de nascimento: / /

anos

2) Sexo:

( ) Feminino ( )Masculino

3) Estado Civil:
( )Solteiro(a) ( )Amasiado ( )Casado(a) (
)Outros:

4) Ragalcor:
( )Branco ( )Negro ( )Pardo  ( )Amarelo

5) Escolaridade:

27
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( ) Analfabeto ( ) Ensino Fundamental Incompleto
() Ensino fundamental completo ( ) Ensino médio incompleto

() Ensino médio completo ( ) Ensino superior

6) Ocupacgao:

7) Possui alguma doencga respiratéria, como asma por exemplo?

( ) sim ()nao

8) Possui alergias a odores fortes?

( ) sim ()nao

9) Faz algum tratamento para ins6nia? Se sim especifique:

( )néo () sim

Pagina 6 de 6

APENDICE B - TERMO DE COMPROMISSO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)
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Anexo 1

indice de qualidade de sono de Pittsburgh (PSQI)

Data da avaliacao / /

Avaliador:

As seguintes perguntas sao relativas aos seus habitos de sono durante o
ultimo més somente. Suas respostas devem indicar a lembranca mais exata
da maioria dos dias e noites do ultimo més. Por favor, responda a todas as

perguntas.

1. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente foi para a cama a noite?

Hora usual de deitar:

2. Durante o ultimo més, quanto tempo (em minutos) vocé geralmente levou

para dormir a noite?

NuUmero de minutos:

3. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente levantou de manha?

Hora usual de levantar:

4. Durante o ultimo més, quantas horas de sono vocé teve por noite?



(Esta pode ser diferente do numero de horas que vocé ficou na cama)

Horas de sono por noite:

30

Para cada uma das questoes restantes, marque a melhor (uma) resposta.

Por favor, responda a todas as questoes.

5. Durante o ultimo més, com que Nenhuma no Menos de Uma ou duas Trés ou
frequéncia vocé teve dificuldade para ultimo més uma vez por vezes por mais vezes
dormir porque vocé: semana semana na semana
A) ndo conseguiu adormecer em até 30 0 1 2 3
minutos
B) acordou no meio da noite ou de manha cedo 0 1 2 3
C) precisou levantar para ir ao banheiro 0 1 2 3
D) ndo conseguiu respirar confortavelmente 0 1 2 3
E) tossiu ou roncou forte 0 1 2 3
F) sentiu muito frio 0 1 2 3
G) sentiu muito calor 0 1 2 3
H) teve sonhos ruins 0 1 2 3
1) teve dor 0 1 2 3
J) outras razdes, por favor 0 1 2 3
descreva:
Com que frequéncia, durante o Ultimo més,
vocé teve dificuldade para dormir devido a essa
razao
6. Durante o ultimo més como vocé Muito boa Boa Ruim Muito ruim
classificaria a qualidade do seu sono de 0 1 2 3
uma maneira geral:
- Nenhuma no Menos de Uma ou duas Trés ou
ultimo més uma vez por vezes por mais vezes
semana semana na semana
7. Durante o ultimo més, com que 0 1 2 3

frequéncia vocé tomou medicamento
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(prescrito ou “por conta proépria”) para lhe

ajudar
8. No ultimo més, que frequéncia vocé teve 0 1 2 3
dificuldade para ficar acordado enquanto
dirigia, comia ou participava de uma
atividade social (festa, reunidao de amigos)
9. Durante o ultimo més, quao problematico Nenhuma Um problema | Um problema | Um grande
foi pra vocé manter o entusiasmo (animo) dificuldade leve razoavel problema
para fazer as coisas (suas atividades 0 1 2 3
habituais)?
10. Vocé tem um parceiro (a), esposo (a) ou | Nao[] Parceiro ou | Parceiro no | Parceiro na
colega de quarto? colega, mas | mesmo mesma
em outro | quarto, mas | cama[]
quarto [ ] em outra

cama[]




