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[bookmark: _Hlk520020253]TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Estudo 2
“EFICÁCIA DO PROGRAMA DE PROMOÇÃO DA SAÚDE BASEADO EM MINDFULNESS (MBHP) PARA MELHORA DO BEM-ESTAR PSICOLÓGICO DE ESTUDANTES UNIVERSITÁRIOS: ESTUDO CONTROLADO E RANDOMIZADO”
Você está sendo convidado a participar de uma etapa do estudo “Bem-estar de estudantes universitários: efeitos da prática de mindfulness sobre marcadores de ritmicidade biológica. Essa etapa é intitulada “Eficácia do programa de promoção da saúde baseado em mindfulness (MBHP) para melhora do bem-estar psicológico de estudantes universitários: estudo controlado e randomizado”, cujo objetivo é avaliar os efeitos dessa intervenção no bem-estar psicológico, na percepção do estresse e ansiedade dos estudantes universitários. Sua contribuição é importante, porém, você não deve participar contra a sua vontade.
Antes de decidir se você quer participar, é importante que você entenda porque esta pesquisa está sendo realizada, todos os procedimentos envolvidos, os possíveis benefícios, riscos e desconfortos que serão descritos e explicados abaixo.
A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, você poderá solicitar maiores esclarecimentos, recusar-se a participar ou desistir de participar. Em todos esses casos você não será prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma.
Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com os investigadores principais  que são os professores Vânia D’Almeida e Marcelo Marcos Piva Demarzo e a doutoranda Evelin Cristina Cadrieskt Ribeiro Mello, e-mail: evelin.c.ribeiro@gmail.com, lotada no endereço rua Botucatu, 862, 1º andar, sala 19, São Paulo – SP, telefone (15) 99105-0660. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o comitê de ética em pesquisa (cep) – Rua Botucatu, nº 740, sala 557, cep: 04023-900. telefone (11) 5571-1062 ou (11) 5539-7162 – e-mail: cep@unifesp.edu.br, horário de atendimento telefônico e presencial: segundas, terças, quintas e sextas das 09:00 às 12:00.
Todas as informações coletadas neste estudo serão confidenciais (seu nome jamais será divulgado). Somente o pesquisador e/ou equipe de pesquisa terão conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a mantê-la em sigilo. Os dados coletados serão utilizados apenas para esta pesquisa. 
Após ser apresentado(a) e esclarecido(a) sobre as informações da pesquisa, no caso de aceitar fazer parte como voluntário(a), você deverá rubricar todas as páginas e assinar ao final deste documento elaborado em duas vias. Cada via também será rubricada em todas as páginas e assinada pelo pesquisador responsável, devendo uma via ficar com você, para que possa consultá-la sempre que necessário.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES QUE VOCÊ PRECISA SABER SOBRE A PESQUISA
O presente projeto de pesquisa se propõe avaliar a viabilidade e eficácia de grupos de intervenção baseados em mindfulness e suas influencias sobre o bem-estar psicológico de estudantes universitários, apontando para fatores que possam contribuir com a promoção de saúde mental dessa população.  A pesquisa será feita pela Universidade Federal de São Paulo, campus São Paulo, porém devido ao contexto atual de pandemia pela COVID-19 e para assegurar sua saúde e da equipe desse estudo, o projeto será todo realizado de forma remota. E seguirá a organização proposta pelo adendo já aprovado pelo estudo: “BEM-ESTAR DE ESTUDANTES UNIVERSITÁRIOS: EFEITOS DA PRÁTICA DE MINDFULNESS SOBRE MARCADORES DE RITMICIDADE BIOLÓGICA CAAE: 92538518.1.0000.05505. 
[bookmark: _Hlk517347050]Os voluntários que forem incluídos no estudo em princípio estarão participando de algumas etapas:
Primeira etapa: preenchimento de questionários e escalas no formato eletrônico que irão conter informações socioeconômicas e escalas com intuito de avaliar estados de ansiedade, depressão; estresse; bem-estar; estado de mindfulness e efeitos adversos.  O preenchimento do questionário será conforme citado, no formato virtual sendo que o preenchimento completo terá duração de cerca de 1 hora. A mesma avaliação se repetirá, excluindo o questionário socioeconômico, após 2 meses do início do estudo e em seguida após 6 meses com o término das intervenções em grupo. Como este é um estudo cego, você pode não compor o grupo que passará pelo programa inicialmente, porém todos os voluntários que desejarem, poderão fazer o curso até o final do estudo. 
A intervenção de mindfulness inclui práticas de meditação formais e exercícios para implementar essas práticas no cotidiano. O outro grupo receberá palestras psico-educativas também no formato on-line com os temas: neurobiologia do sono e higiene do sono, as mesmas acontecerão durante oito semanas consecutivas com duração de uma hora. Não será possível escolher qual intervenção você participará, pois essa divisão será feira por sorteio. Mas ninguém será prejudicado, pois ao final da pesquisa (6 meses após encontro inicial) será oferecido grupo de mindfulness àqueles que fizeram parte do grupo de psico-educação.  
A terceira etapa corresponde a entrevistas que serão realizadas com os participantes do grupo de mindfulness por meio de encontros, utilizando plataforma de videoconferência com objetivo de compreender e avaliar a percepção dos estudantes sobre os efeitos da intervenção na melhora da qualidade de vida e bem-estar psicológico.
[bookmark: _Hlk517452577]Não existe benefício ou vantagem direta em participar deste estudo.  O programa em mindfulness, apresenta risco pequeno de desenvolvimento de sintomas de ansiedade e despersonalização, sensação de estranheza a si próprio. Os possíveis benefícios diretos da participação esta etapa são a redução do estresse, de sintomas de ansiedade e depressão, e melhora na qualidade do sono. Os resultados também podem apontar para possíveis aprimoramentos em políticas acadêmicas e podem ser utilizados para publicação dos resultados da pesquisa em periódicos científicos.
[bookmark: _Hlk517347083]Você não terá nenhuma despesa com transporte e alimentação e nem será remunerado pela sua participação nesta etapa da pesquisa. Também tem toda a liberdade de retirar seu consentimento e deixar de participar do estudo a qualquer momento sem nenhuma penalização ou necessidade de justificativa. 
[bookmark: _Hlk517347239]O preenchimento do formulário eletrônico é um procedimento simples, que envolve riscos mínimos inerentes a possibilidade de identificação dos participantes, cansaço e constrangimento. No entanto, todos os cuidados serão tomados para assegurar o anonimato dos dados individuais. O formulário eletrônico que será disponibilizado a você foi elaborado para que o seu preenchimento tenha uma duração de aproximadamente 30 minutos. Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal comprovadamente decorrente deste procedimento, lhe será garantido o direito a tratamento gratuito na Instituição e a indenização determinada por lei.
Analisaremos todas as informações obtidas a seu respeito em conjunto com a de outros voluntários, de forma que não será divulgada sua identificação ou de terceiros em nenhum momento. Você tem a garantia de que todos os dados obtidos a seu respeito só serão utilizados neste estudo. A qualquer momento, se for de seu interesse, você poderá ter acesso a todas as informações obtidas a seu respeito neste estudo, ou a respeito dos resultados gerais do estudo. Quando o estudo for finalizado, você será informado sobre os principais resultados e conclusões. Caso seja necessário, você terá assistência permanente durante o estudo ou mesmo após o término ou interrupção. 
[bookmark: _Hlk517342049]Esse termo será disponibilizado em duas vias originais, uma ficará com o pesquisador responsável e outra com você. Ao assinar eletronicamente este termo de consentimento livre e esclarecido, será enviado automaticamente uma via para seu endereço eletrônico informado no questionário online.
Consentimento do participante
 “Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da pesquisa, que recebi de forma clara e objetiva todas as explicações pertinentes ao estudo e que todos os dados ao meu respeito serão sigilosos. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos e que minha participação é isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo.”
Data:  ____/____/____

____________________________________________________________________
Assinatura pesquisador responsável: Evelin Cristina Cadrieskt RibeiroMello 



____________________________________________________________________
Assinatura eletrônica (via formulário on-line)
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___________________________	_    __________________________     ___________________________
Rubrica participante da pesquisa.      	Rubrica pesquisador principal.          Rubrica testemunha.
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