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VALIDACION DE UN TAMIZAJE PARA TRASTORNOS BIPOLARES EN
ADOLESCENTES EN CHILE

HOJA DE INFORMA’CION DEL PSIQUIATRA
(ETAPA DE ADAPTACION) (VERSION 5 — 24/08/2022)

Estimado/a Psiquiatra

Gracias por su interés en colaborar en este estudio. Antes de que decida si Ud. colaborara o

no, es importante que entienda en qué consiste el estudio.

Por favor, tomese el tiempo que necesite para leer cuidadosamente la siguiente informacion.
Siéntase en libertad de leerla con su paciente adolescente y la madre o padre de éste.

Toda la informacién y formularios online de este estudio se encuentran en el Sitio web
del estudio: http://www.blogs.ed.ac.uk/cristianalcaino.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propdsito del estudio es validar el Mood Disorders Questionnaire version Adolescentes
respondido por padres (MDQ-A) como un tamizaje para trastornos bipolares en adolescentes
en Chile. EI MDQ-A evalla sintomas de hipo/mania durante una semana o mas a lo largo de
la vida, coocurrencia de éstos e impacto funcional. El MDQ-A ha sido ya retrotraducido al
espafiol chileno. La etapa de adaptacién de este estudio consiste en el pilotaje del tamizaje.
La etapa de adaptacién solo requiere (1) el consentimiento de la madre o el padre, y (2) la
opinion de este sobre el cuestionario. La etapa de adaptacion NO solicita informacion sobre
el adolescente. La etapa de adaptacion NO requiere el reporte del adolescente.

¢QUIEN ES EL RESPONSABLE DE ESTE ESTUDIO?

Cristian Alcaino es el Investigador Principal, y él es el responsable de este estudio. El es un
psicdlogo chileno y un estudiante de doctorado en el Universidad de Edimburgo. Su trabajo
esta siendo revisado por sus supervisores. Todas estas personas forman parte de la
Universidad de Edimburgo.

¢QUIEN ESTA SUPERVISANDO EL ESTUDIO?

La Universidad de Edimburgo es el patrocinador de este estudio y su Comité de Etica en

Psicologia Clinica y de la Salud ha aprobado este estudio. La Universidad de Edimburgo

supervisara que todo el estudio sea llevado a cabo adecuadamente. Ademas, el estudio

cumplira todos los procedimientos legales requeridos en Chile. El lugar donde su paciente
adolescente esta recibiendo apoyo por parte de Ud. sera denominado ¢l “Centro de Salud”. El
presente estudio puede ser implementado en el Centro de Salud donde su paciente

adolescente esta recibiendo apoyo por parte de Ud. s6lo si el Centro de Salud y el comité de

ética vinculado a éste lo han autorizado. Si es asi, Ud. puede colaborar con el estudio, y un

miembro autorizado del departamento de salud mental del Centro de Salud supervisara que

todo el estudio sea conducido apropiadamente, y este miembro sera llamado el “Investigador

Local”. Si desea conocer mas sobre esto, Ud. puede revisar la Lista de Centros Autorizados,
Aprobaciones Eticas, e Investigadores Locales al final de este documento o en el Sitio web -
del estudio, o también puede contactar al Investigador Principal en c.alcaino@sms.ed.ac.uk. GDAD €N

.

0
- >

O

APROBADO

Pagina 1 de 3


http://www.blogs.ed.ac.uk/cristianalcaino
mailto:c.alcaino@sms.ed.ac.uk

49 THE UNIVERSITY

Ny of EDINBURGH

Estudio: Validacion de un tamizaje para trastornos bipolares en adolescentes en Chile
Investigador Principal: Cristian Andrés Alcaino Maldonado

Anexo 2 — Hoja de Informacidn del Psiquiatra (Etapa de Adaptacion)

Version 5 — 24/08/2022

¢POR QUE SE ME HA INVITADO A COLABORAR?

Ud. ha sido invitado/a a colaborar porque su paciente adolescente podria tener una condicion
de salud relevante para la adaptacion del tamizaje (MDQ-A). Por favor, nétese que todas las
especialidades psiquitricas (psiquiatras de nifios/as y adolescentes, y psiquiatras de adultos)
estan invitadas a colaborar. Psiquiatras extranjeros que hayan revalidado su especialidad en
Chile también estan invitados a colaborar. Si Ud. NO es psiquiatra, Ud. no puede colaborar.

¢CUANDO MI PACIENTE ADOLESCENTE PUEDE PARTICIPAR?

Su paciente adolescente puede participar si: a) el adolescente tiene entre 12 afios, 0 meses, 0
dias y 17 afios, 11 meses, 30 dias; b) el cuidador del adolescente es la madre, padre o
representante legal segln la orden de un tribunal de justicia chileno; c) ambos el adolescente
y cuidador residen en Chile; y d) el adolescente se encuentra recibiendo el apoyo de Ud. Si es
asi, el consentimiento de la madre, padre o representante legal sera requerido para participar.

¢CUANDO MI PACIENTE ADOLESCENTE NO PUEDE PARTICIPAR?

Su paciente adolescente NO puede participar si se sospecha o se ha establecido que el
cuidador presenta alguna inhabilidad que puede interferir con proporcionar consentimiento
y/o responder los formularios online (ej. no hablante de espafiol, bajas habilidades
tecnoldgicas, déficit intelectual y/o neurocognitivo, discapacidad visual y/o auditiva, estrés
agudo).

¢ TENGO QUE COLABORAR?

No. Su colaboracién es completamente voluntaria. Ud. puede colaborar solo si se el estudio
ha sido autorizado por su Centro de Salud y el comité de ética vinculado a éste. Si desea
saber si puede colaborar, Ud. puede revisar Lista de Centros Autorizados, Aprobaciones
Eticas, e Investigadores Locales al final de este documento, o también puede contactar al
Investigador Principal en c.alcaino@sms.ed.ac.uk.

¢QUE SE ME SOLICITARA HACER SI DECIDO COLABORAR?

Ud. puede conversar con la madre o el padre del adolescente sobre el estudio usando la
informacion disponible en el Sitio web del estudio. Esto es, la Hoja de Informacion de los
Padres, y la Hoja de Informaciéon del Psiquiatra.

Si Ud. puede colaborar, Ud. puede revisar la elegibilidad de su paciente adolescente
usando un formulario online denominado Formulario de Elegibilidad disponible en el
Sitio web del estudio. Deberia tomarle cerca de 5 minutos completar el formulario. El
Formulario de Elegibilidad no guarda ni envia datos, por tanto, no podemos acceder a ningun
dato de éste.

Si la elegibilidad es positiva, entonces Ud. puede informar al Investigador Local quien
puede verificar ésta, y si corresponde, puede invitar a la madre o padre a participar. Si es asi,
el Investigador Local supervisara el uso del Formulario Piloto. El formulario (1) permitira el
consentimiento de la madre o padre bajo la supervision del Investigador Local, y (2) luego la

madre o padre podré evaluar la inteligibilidad y usabilidad del tamizaje. Por favor, nétese -
que el Formulario Piloto NO solicita informacion sobre el adolescente. En consecuencia, GDAD €N
sOlo se requiere el consentimiento de la madre o padre.
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¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE Ml COLABORACION?

Ud. estara proporcionando una gran ayuda que puede contribuir a la adaptacion de un
tamizaje para asistir la evaluacion diagnostica, la toma de decisiones clinica, el diagnostico
diferencial, el retraso diagnostico, y la deteccion temprana de trastornos bipolares en Chile.
Ademas, Ud. tendré acceso a un resumen de los resultados del estudio en el sitio web de la
Sociedad Chilena de Trastornos Bipolares (www.sochitab.cl) una vez el Investigador
Principal finalice sus estudios de doctorado.

¢COMO EL INVESTIGADOR USARA LOS DATOS?

Los datos recolectados a traves del Formulario Piloto seran usados para la adaptacion del
tamizaje (MDQ-A) en Chile. Los resultados de este estudio pueden ser presentados de forma
resumida y pablica en articulos, informes y presentaciones. Sin embargo, ni su paciente
adolescente ni nadie sera identificable a partir de los resultados publicados. Este se debe a
que el estudio sélo usara datos anénimos y los informes no incluirdn casos individuales. Por
tanto, nadie sabré a quien pertenece la informacion, y nadie sabréa que formé parte del estudio

¢A QUIEN PUEDO CONTACTAR?

Las comunicaciones seran preferentemente entre el Investigador Principal, el Investigador
Local, y Ud. para proteger la privacidad de su paciente adolescente. Si su paciente adolescente
y la madre o padre de éste se encuentran de acuerdo, Ud. puede contactar al Investigador
Principal en su representacion.

Los puntos de contacto son los siguientes:

Si presenta dudas en general sobre el estudio, por favor, contacte al Investigador Principal,
Cristian Alcaino (c.alcaino@sms.ed.ac.uk), o a sus supervisores, el Dr. Angus MacBeth
(angus.macbeth@ed.ac.uk), y el Dr. Timothy Bird (timothy.bird@ed.ac.uk).

Si desea hablar sobre el estudio con un investigador neutral, por favor, contacte a la Dra.
Clara Calia (c.calia@ed.ac.uk).

Si desea realizar un reclamo sobre el estudio, por favor, contacte al Profesor Matthias
Schwannauer (headofschool.health@ed.ac.uk). Por favor, proporcione el titulo del estudio y
el nombre del Investigador Principal, y describa el reclamo.

Si desea contactar el Comité de Etica y/o el Investigador Local de su Centro de Salud, por
favor, use la siguiente lista.

Lista de Centros Autorizados, Aprobaciones Eticas, e Investigadores Locales:

Centro de Salud Comité de Etica Cientifico (CEC) Investigador Local
Hospital Regional de Comité Etico Cientifico en Ciencias de la Dra. Dunia Hernandez, RUT
Talca, Salud CEC-Salud UC de la Pontificia 14.751.400-k, médico psiquiatra,
RUT 61.606.901-2, Universidad Catélica de Chile dhernandez@hospitaldetalca.cl,
Autorizacion: Aprobacion: ID 220614016
[Resolucion N°] Dra. Susana Urbani, RUT

Fono: (+56) 95504 8173 o (+56) 95504-2397 | 26.565.697-8, médico,

Email: eticadeinvestigacion@uc.cl surbani@hospitaldetalca.cl

Web:

https://eticayseguridad.uc.cl/comite-etico- Dra. Evelyn Basoalto, RUT

cientifico-facultad-de-medicina-uc.html 13.668.771-9,
ebasoalto@hospitaldetalca.cl
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