TERMINO DE CONSENTIMIENTO LIBRE E INFORMADO
PARA INVESTIGACIONES EN ENTORNO VIRTUAL
Basado en el modelo elaborado por el CEP Unifesp según la Resolución CNS 510/2016 y el Oficio Circular 1/2021/CONEP/SECNS/MS

Usted está siendo invitado(a) a participar en una investigación científica titulada:
"Impacto Global de la fatiga, alerta, carga de trabajo y eventos no intencionales entre anestesiólogos". Que será divulgado internacionalmente como: "WAKE-UP Study: Workload, Alertness, Knowledge, Exhaustion and Unintended Performance Events - A Global Cross-Sectional Observational Study of Fatigue Among Anesthesia Professionals".  La investigación será conducida con la participación de la Universidad Federal de São Paulo (UNIFESP), por medio del Programa de Posgrado en Medicina Traslacional, como centro coordinador, y del Hospital Beneficencia Portuguesa de São Paulo (BP), como centro coparticipante. El objetivo de esta investigación es evaluar los niveles de fatiga ocupacional, alerta, carga de trabajo y eventos no intencionales entre profesionales de anestesiología, identificando factores que puedan influir en el bienestar y la sostenibilidad de la práctica clínica. Para esta evaluación se utilizarán los siguientes instrumentos: Chalder Fatigue Questionnaire (CFQ-11) - evalúa síntomas físicos y mentales de fatiga percibida; y escala de autopercepción de fatiga (0 a 10) - permite que usted indique su nivel actual de cansancio. La investigación se realizará de forma online e internacional, permitiendo la participación anónima y voluntaria de profesionales que actúan en anestesiología, incluyendo los profesionales en formación. La investigadora responsable es la Dra. Ana Nice Zanutto de Lima, médica anestesióloga, bajo la orientación del Prof. Dr. Luiz Fernando dos Reis Falcão, del Departamento de Anestesiología de la Universidad Federal de São Paulo (UNIFESP).

Usted recibirá todas las aclaraciones necesarias antes, durante y después de la finalización de la investigación, y le aseguro que su nombre no será recolectado, manteniendo el más riguroso sigilo mediante la omisión total de informaciones que permitan identificarlo/a.

Su participación implica riesgos mínimos, algunas preguntas pueden generar incomodidad emocional al recordar ciertas situaciones, así como posibles sensaciones de cansancio o incomodidad al responder. Como la investigación se realizará en un entorno virtual, existe el riesgo de quiebra de confidencialidad debido a vulnerabilidades tecnológicas. Para minimizar estos riesgos, se adoptarán medidas como encriptación de datos, almacenamiento seguro y acceso restringido exclusivamente a los investigadores responsables. Aunque no haya beneficios directos para usted, su participación contribuirá a ampliar el conocimiento sobre los niveles de fatiga entre anestesiólogos, ayudando a proponer estrategias para mejorar la calidad de vida de estos profesionales. Si lo desea, al final del cuestionario podrá acceder a su propio resultado en el instrumento Chalder Fatigue Questionnaire (CFQ-11), permitiéndole comprender mejor su nivel actual de fatiga.  Esta devolución tiene carácter exclusivamente educativo y no constituye evaluación clínica ni diagnóstico individual. Además, los resultados generales de esta investigación serán presentados en congresos científicos y publicados en revistas académicas, contribuyendo al avance del conocimiento sobre los niveles de fatiga en médicos anestesiólogos y residentes. Si tiene interés en seguir los resultados publicados, podrá contactar al investigador responsable para obtener más información. 

Así, se le consulta sobre su interés y disponibilidad para participar en esta investigación. Usted es libre de negarse a participar o interrumpir su participación en cualquier momento antes de enviar los datos. La negativa no implicará ninguna penalidad. Si decide no concluir la participación durante el llenado del cuestionario, basta cerrar la pestaña del navegador antes de enviar la información, y ningún dato será registrado. Como los datos serán recolectados de forma anónima y no identificable, después del envío no será posible realizar la exclusión de la información, pues no estarán vinculadas a ningún dato personal que permita esa identificación. Recomendamos que solo envíe el cuestionario cuando esté seguro de su decisión de participar.

Para más información sobre los derechos de los participantes de investigación, lea la Cartilla de Derechos de los Participantes elaborada por la Comisión Nacional de Ética en Investigación (Conep), disponible en el sitio:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf
Conformidad con la Ley General de Protección de Datos (LGPD): El equipo de investigación tratará sus datos conforme a la Ley General de Protección de Datos (LGPD) y de acuerdo con la finalidad de la investigación. ¿Qué datos personales serán recolectados? Esta investigación es anónima y virtual. Los únicos datos recolectados serán las respuestas al cuestionario de Chalder y a las demás preguntas relacionadas con el estudio. No se recolectarán datos identificables como nombre, dirección, fecha de nacimiento ni informaciones de historiales médicos o materiales biológicos. ¿Quién tendrá acceso a sus datos? Los datos serán almacenados de forma segura en bases electrónicas con acceso limitado al equipo de investigación. No habrá recolección de registros médicos ni informaciones personales que permitan identificarlo. Si es necesario, los datos podrán ser accedidos por miembros del Comité de Ética en Investigación (CEP) o autoridades regulatorias para fines de fiscalización, garantizando el cumplimiento de leyes y exigencias éticas. ¿Cómo serán protegidos los datos? Todos los datos recolectados serán codificados y anonimizados. Esto significa que no habrá ninguna identificación personal asociada a los datos, como nombre, iniciales o documentos. De esta forma, sus datos estarán protegidos contra accesos indebidos por terceros no vinculados a la investigación. ¿Cómo se compartirán los datos anonimizados? Los resultados podrán ser compartidos con revistas científicas y otros investigadores para revisión y validación científica. Los datos anonimizados no contendrán ninguna información que permita su identificación. ¿Por cuánto tiempo se almacenarán los datos? Los datos anonimizados se mantendrán el tiempo necesario para garantizar la integridad de la investigación y conforme a la legislación aplicable. No hay recolección de material biológico ni otro dato sensible que demande almacenamiento prolongado. Si tiene dudas sobre el uso de sus datos o desea acceder, corregir o eliminar información, puede contactar por correo electrónico: dpo@bp.org.br.



En caso de dudas sobre la investigación, puede contactar a la investigadora responsable, Ana Nice Zanutto de Lima, en los teléfonos (41) 3263-3333, celular (41) 99119-3263, vía Sociedad Paranaense de Anestesiología, por correo electrónico Este estudio fue analizado por un Comité de Ética en Investigación (CEP). El CEP es responsable de la evaluación y seguimiento de los aspectos éticos de todas las investigaciones que involucran seres humanos, garantizando la dignidad, los derechos y la seguridad de los participantes. Si tiene dudas y/o preguntas sobre sus derechos como participante de este estudio, o si está insatisfecho con la manera en que se está realizando, contacte al Comité de Ética en Investigación (CEP) de la Universidad Federal de São Paulo, situado en Rua Sena Madureira, 1.500 - 2º piso. Vila Clementino, São Paulo - SP, CEP 04021-001, teléfonos (11) 3385-4343 ramal 8699 o 8557, de lunes a viernes, de 08:00 a 13:00hs o por correo electrónico: Si acepta participar, debe guardar y/o imprimir este documento para el caso de necesitar esta información en el futuro. 

Al marcar la opción "Estoy de acuerdo", usted declara que entendió cómo es la investigación, que resolvió sus dudas con la investigadora y acepta participar, sabiendo que puede desistir en cualquier momento antes de enviar sus respuestas. Después del envío, no será posible desistir ni solicitar la eliminación de los datos, ya que son anónimos y no podrán ser vinculados a ningún participante. Usted autoriza el uso de los datos obtenidos en este estudio para divulgación en congresos científicos y publicaciones académicas, garantizando que su identidad será mantenida en absoluto sigilo. Le pedimos que guarde o descargue este documento, pues no recolectamos correos electrónicos ni informaciones identificables para envío posterior.  Así, este registro electrónico sirve como mi firma, representando mi consentimiento para participar en la investigación descrita.

Declaración del investigador: Declaro que obtuve de forma apropiada y voluntaria el Consentimiento Libre e Informado de este participante (o representante legal) para la participación en este estudio. Declaro además que me comprometo a cumplir todos los términos aquí descritos.
Nombre del Investigador: Responsable: Ana Nice Zanutto de Lima.

