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Temuco, 15 de Noviembre de
2022.

DR. PATRICIO VALDES GARCIA
PRESIDENTE
COMITE DE ETICA CIENTIFICA

SR. CRISTIAN ALCAINO MALDONADO
INVESTIGADOR PRINCIPAL

El Comité de Etica Cientifica de la Direccidén de Servicio de Salud Araucania Sur, Acreditado por la

Autoridad Sanitaria segun Resolucién Exenta N° J1-29658 de fecha 07 de noviembre de 2017 y Resolucién Exenta N°©
15871 de fecha 23 de diciembre de 2020, viene a resolver lo siguiente sobre Protocolo que a continuacién se

especifica:
Titulo del estudio Validacién de un tamizaje para frastornos bipolares en adolescentes en Chile.
Cédigo del estudio S/C
Investigador Sr. Cristian Alcaino Maldonado.
Responsable

Con fecha Martes 15 de Noviembre 2022, se APRUEBA la documentacién presentada correspondiente a:
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Carta de presentacion.

Carta compromiso investigador principal.
Carta declaracién conflicto de intereses.
Carta compromiso ético.

Carta toma de conocimiento.

Resumen del proyecto.

CV Investigador principal y co-investigadores.

Protocolo (en espanol).

Anexo 1. Flujograma del estudio.

Anexo 2. Hoja del Informacién del Psiquiatra (Etapa de Adaptacion).
Anexo 3. Hoja del Informacién de los Padres (Etapa de Adaptacion).
Anexo 4. Hoja de Consentimiento de los Padres (Etapa de Adaptacion).
Anexo 5. Hoja del Informacién del Psiquiatra (Etapa de Validacién).

DIRECCION SERVICIO DE SALUD ARAUCANIA SUR
COMITE DE ETICA CIENTIFICA
Andrés Bello N° 636 - Temuco - Fono: 452557064 - www.araucaniasur.cl


admin
Highlight


UNIDAD DE BIOETICA
COMITE DE ETICA CIENTIFICA
SERVICIO SALUD ARAUCANIA SUR

* Anexo 6. Hoja del Informacion de los Padres (Etapa de Validacion).

* Anexo 7. Hoja de Consentimiento de los Padres (Etapa de Validacién).
“ Anexo 8. Hoja del Informacién del Adolescente (Etapa de Validacién).
% Anexo 9. Hoja de Asentimiento del Adolescente (Etapa de Validacién).
* Anexo 10. Hoja de Informacién de Cierre.

% Anexo 11. Hoja de Informaciéon de Cierre Alternativa.

% Anexo 12. Formulario de Elegibilidad.

% Anexo 13. Formulario Piloto.

“ Anexo 14. Formulario de los Padres.

% Anexo 15. Formulario del Psiquiatra.

% Anexo 16. Flyers del Estudio.

Anexo 17. Sifio web del estudio.

Anexo 18. Tamizaje y Autorizacién.

Anexo 19. Carta de SOCHITAB.

Anexo 20 Cartas de la U. Edimburgo.

Anexo 21. Hoja de Informacién del Sorteo.

Anexo 22. Formato de Notificacién.
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Protocol (en inglés)

Appendix 1. Research Flowcharts

Appendix 2. Psychiatrist Information Sheet - Adaptation Stage
Appendix 3. Parent Information Sheet - Adaptation Stage
Appendix 4. Parent Consent Sheet - Adaptation Stage
Appendix 5. Psychiatrist Information Sheet - Validation Stage
Appendix 6. Parent Information Sheet - Validation Stage
Appendix 7. Parent Consent Sheet - Validation Stage
Appendix 8. Adolescent Information Sheet - Validation Stage
Appendix 9. Adolescent Assent Sheet- Validation Stage
Appendix 10. Debrief Sheet

Appendix 11. Alternate Debrief Sheet

Appendix 12. Eligibility Form

Appendix 13. Pilot Form

Appendix 14. Parent Form

Appendix 15. Psychiatrist Form

Appendix 16. Study Flyers

Appendix 17. Study Website

Appendix 18. Screening Test & Authorisations

Appendix 19. SOCHITAB letter

Appendix 20. Sponsorship letter

Appendix 21. Prize Draw Information Sheet

Appendix 22. Noftification Template
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MATERIA DE APROBACION

El comité de ética cientifica del Servicio de Salud Araucania Sur viene a aprobar
el proyecto de investigacion denominado: “Validacién de un tamizaje para
trastornos bipolares en adolescentes en Chile”, cuyo investigador local
responsable es el Sr. Cristian Andrés Alcaino Maldonado.

PROCEDIMIENTO
APROBADO

El CEC SSAS aprueba el desarrollo y cumplimientos de los siguientes objetivos
generales:

% Validar un tamizaje para frastornos bipolares en adolescentes en Chile.
Objetivos Especificos:

% Desarrollar la adaptaciéon del tamizaje mediante evaluacién de su
inteligibilidad y usabilidad.

% Describir la validez de constructo y discriminante, y la consistencia interna
del tamizaje.

El estudio es multicéntrico, cuantitativo, de-identificado, basado en formularios
online, y en el reporte de los padres adolescentes en evaluacion y/o tratamiento
psiquidtrico en Chile.

El estudio requiere el reporte del cuidador, y NO requiere el reporte del
adolescente, sélo su asentimiento.

El diseno es no experimental, fransversal y descriptivo con una etapa de
adaptacién y una etapa de validacion.

Etapa de Adaptacion

La etapa de adaptacion consiste en una evaluacién piloto de la inteligibilidad y
usabilidad del tamizaje. La inteligibilidad se relaciona con la comprension lectora
del tamizaje (Coco et al., 2017). La usabilidad se relaciona con la administracién
online del tamizaje (Aiyegbusi, 2020; Grier et al., 2013).

Etapa de Validacién

La etapa de validacién evalta la validez del tamizagje. El disefio es no experimental
y fransversal (Creswell, 2021; Creswell & Creswell, 2018; Haslam & McGarty, 2019;
Mertens, 2020). Se configurard un grupo de trastornos bipolares y cuatro grupos de
comparacion basados en los trastornos no-bipolares (trastornos, depresivos,
ansiosos, conductuales y atencionales (APA, 2013). Los resultados del tamizaje
serdn comparados entre el grupo de frastornos bipolares y cada uno de los grupos
de comparacion.

La muestra se basa en muestreo no-probabilistico y muestreo por cuotas no-
proporcionales.
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La etapa de adaptacién buscard a) obtener satisfaccidn generalizada en la
inteligibilidad y usabilidad del tamizaje, o b) completar seis ciclos evaluativos de
cinco cuidadores cada uno, es decir, n=30 casos en total.

La etapa de vdlidacién configurard un grupo de trastornos bipolares y cuatro
grupos de comparacidén basados en los trastornos no-bipolares. Los grupos
diagndsticos  son: tfrastornos  depresivos, frastornos  ansiosos,  trastornos
conductuales y trastornos atencionales. El estudio requiere 140 casos por cada
grupo diagnéstico, es decir, n=700 casos en total.

En el Hospital de Villarrica, el estudio contard con la colaboracién de dos
Investigadores Locales (ver Carta de Toma de Conocimiento).

Durante la etapa de adaptaciéon del estudio, se requieren mdx. 30 participantes
en el Hospital de Villarrica.

Durante la etapa de validacion del estudio, se requieren mdx. 140 participantes
en el Hospital de Villarrica.

LUGARES O CENTROS EN Hospital de Villarrica.
QUE SE DESARROLLARA EL
ESTUDIO

PERIODO DE APROBACION | Se aprueba el presente estudio por el plazo de un afio a contar de la presente.
Transcurrido dicho plazo el investigador responsable local, debe presentar un
informe de avance del estudio y solicitud de re aprobacién anual, o bien informe
de termino o cese de estudio, en caso que esta situacién concurra. En ambos
casos, el Comité De Etica Cientifico del Servicio De Salud Araucania Sur, emitird
una autorizacién para continuar el estudio en caso que proceda.

CUMPLIMIENTO ESTANDAR ETICO

VALOR El comité de ética cienfifica del SSAS, valora positivamente tanto desde la
perspectiva social como cientifica el presente estudio.

VALIDEZ Desde el punto de vista de la metodologia que el estudio desarrollard, este
impresiona adecuada para los objetivos que se pretende cumplir.

SELECCION EQUITATIVA Dada la metodologia de estudio, considera adecuado el proceso de seleccidn de
fuente y de datos.

FAVORABLE RELACION Se observa favorable relacién de beneficio sobre el riesgo inherente al presente
RIESGO/BENEFICIO estudio.
L —
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EVALUACION
INDEPENDIENTE

El comité de ética cientifica del Servicio de salud ha evaluado el presente estudio]
con fecha:

v 15 dejunio de 2022, se realizan observaciones al proyecto en referencia.
v 19 de octubre de 2022, se recibe nueva documentacion.

v 15 noviembre de 2022, se redliza aprobacidén de proyecto y documentos
asociados.

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Se aprueban:

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE INFORMACION DEL PSIQUIATRA (ETAPA DE ADAPTACION) (VERSION
5 — 24/08/2022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE INFORMACION DE LOS PADRES. (ETAPA DE ADAPTACION) (VERSION
5 — 24/08/2022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE CONSENTIMIENTO DE LOS PADRES. (ETAPA DE ADAPTACION)
(VERSION 5 —24/08/2022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE.HOJA DE INFORMACION DEL PSIQUIATRA. (ETAPA DE VALIDACION) (VERSION 5
- 24/082022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE INFORMACION DE LOS PADRES. (ETAPA DE VALIDACION) (VERSION 5
- 24/08/2022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE CONSENTIMIENTO DE LOS PADRES. (ETAPA DE VALIDACION) (VERSION
5 —24/08/2022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE INFORMACION DEL ADOLESCENTE. (ETAPA DE VALIDACION)
(VERSION 4 - 24/08/2022)

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE ASENTIMIENTO DEL ADOLESCENTE. (ETAPA DE VALIDACION) (VERSION
4 —24/08/2022).

HOJA DE INFORMACION DE CIERRE. (VERSION 3 — 24/08/2022)

HOJA DE INFORMACION DE CIERRE ALTERNATIVA. (VERSION 2 - 24/08/2022).

FORMULARIO DE ELEGIBILIDAD (ETAPA DE ADAPTACION). (VERSION 5 - 24/08/022).

FORMULARIO PILOTO. (VERSION 5 — 24/08/2022).
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FORMULARIO DE LOS PADRES. VERSION 5 — 24/08/2022)
FORMULARIO DEL PSIQUIATRA. (VERSION 5 — 24/08/2022)
FLYERS DEL ESTUDIO. (VERSION 3 - 01/08/2022).

SITIO WEB DEL ESTUDIO. VERSION 5 - 01/08/2022).
TAMIZAJE Y AUTORIZACION. (VERSION 1 —02/12/2021).

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. HOJA DE INFORMACION DEL SORTEO (VERSION 1 —24/08/2022).

VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN ADOLESCENTES EN
CHILE. FORMATO DE NOTIFICACION. (VERSION 1 —24/08/2022)

RESPETO POR LOS
PARTICIPANTES

El estudio da cuenta del cumplimiento de este criterio.

Para constancia firma,

Distribucién:
v Laindicada.
v Archivo.

. PATRICIO VALDES GARCiA
PRESIDENTE

OMITE DE ETICA CIENTIFICA

VICIO DE SALUD ARAUCANIA SUR
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HOJA DE FIRMAS .
REVISION/EVALUACION/APROBACION PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CIENTIFICO

Nombre del Proyectio Validacion de un tamizaje para frastornos bipolares en
adolescentes en Chile.
Cédigo del Proyecto SE
Materia Aprobacién de Protocolo Inicial,
Investigador Principal Sr. Cristion Alcaino Maldenado.
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