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HOJA DE INFORMACIC')N DE LOS PADRES
(ETAPA DE ADAPTACION) (VERSION 5 — 24/08/2022)

Estimado/a padre/madre

Gracias por su interés en participar en este estudio. Antes de que decida si Ud. participara 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 adolescente y el psiquiatra de éste.

Toda la informacion y los 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 un cuestionario que evalUa el estado de animo en
adolescentes, el cual es respondido por los padres, y podria ayudar a mejorar el diagnostico
temprano de trastornos bipolares en adolescentes en Chile.

¢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 uno de sus Comités de
Etica ha aprobado este estudio. La Universidad de Edimburgo supervisara que todo el
estudio sea realizado de forma adecuada. Ademas, el estudio cumplira con todos los
procedimientos legales requeridos en Chile.

El presente estudio puede ser implementado en su Centro de Salud, es decir, el lugar donde su
adolescente esta recibiendo apoyo por parte de su psiquiatra, solo si su Centro de Salud y el
Comité de Etica vinculado a éste lo han autorizado.

Si es asi, el Comité de Etica y el “Investigador Local” de su Centro de Salud
supervisaran que todo el estudio sea realizado apropiadamente. El “Investigador Local”
sera un miembro autorizado de su Centro de Salud (ej. un doctor).

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 conversarlo con el psiquiatra de su adolescente. GDAD €N
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¢POR QUE SE ME HA INVITADO A PARTICIPAR?

Ud. ha sido sido/a invitado/a a participar en este estudio porque su adolescente tiene entre 12
y 17 afios y esta recibiendo apoyo de un psiquiatra. El psiquiatra de su adolescente ha
revisado si su adolescente puede participar en este estudio. Ningin dato sobre su adolescente
fue compartido con nosotros durante este procedimiento.

¢ TENGO QUE PARTICIPAR?

No. Su participacion es completamente voluntaria. Si decide participar, entonces Ud. puede
participar. Si participa, Ud. puede abandonar el estudio cuando lo desee, sin dar razones de
ello, y sin ningun tipo de consecuencia negativa para Ud. u otras personas. Si abandona el
estudio, Ud. puede solicitar la eliminacion de sus datos.

¢QUE SE ME SOLICITARA HACER SI DECIDO PARTICIPAR?

Se le solicitara confirmar si desea participar o no mediante un formulario online de
consentimiento. El Investigador Local de su Centro de Salud supervisara este procedimiento.
Solicitaremos sus datos personales (nombre, RUT y firma) para confirmar su participacion.

Si confirma su participacion, se le solicitara su opinion sobre qué tan facil de entender y
qué tan facil de usar es el cuestionario sobre el estado del animo mediante un formulario
online denominado “Formulario Piloto”. NO le solicitaremos proporcionar ningun tipo de
informacidn sobre su adolescente. Se recomienda que responda las preguntas en privado y en
un momento conveniente para Ud. Deberia tomarle cerca de 20 minutos completarlo.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE MI PARTICIPACION?

Todos los participantes del estudio pueden ingresar en el sorteo de un premio. El ganador sera
seleccionado al azar. Si Ud. es seleccionado, su adolescente podria ganar un Apple iPad Mini.
Si desea conocer mas sobre esto, puede revisar la Hoja de Informacion del Sorteo. 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 haya
finalizado sus estudios de doctorado. Por ultimo, Ud. estara proporcionado una gran ayuda
que puede contribuir a contar con el primer cuestionario para problemas de bipolaridad en
adolescentes en Chile, el cual podria ayudar a mejorar su diagnostico temprano.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS DE MI PARTICIPACION?

Su participacién no presenta riesgos significativos. Ud. puede experimentar dificultades
mientras responde algunas de las preguntas pues éstas pueden recordarle los problemas de
salud de su adolescente. Si es asi, Ud. puede hacer una pausa o abandonar el estudio, Ud.
puede hablar con el psiquiatra de su adolescente sobre esto, 0 Ud. puede contactar los
siguientes servicios de salud publicos 24/7: el Fono Salud Responde al 600 360 77 77 o el
Fono de Emergencia al 131. EI ultimo no tiene costos y las llamadas se pueden realizar sin
saldo telefdnico. Por favor, recuerde que las personas de 15 afios 0 mas que presentan
depresion o bipolaridad tienen derecho a beneficios importantes en su tratamiento gracias a
las Garantias Explicitas en Salud (GES). Si desea saber mas sobre esto puede conversarlo con
el psiquiatra de su adolescente y/o visitar el sitio web sobre depresion o bipolaridad de la
Superintendencia de Salud.

.

0
- >

O

APROBADO

Pagina2 de5


https://blogs.ed.ac.uk/cristianalcaino/
http://www.sochitab.cl/
http://www.supersalud.gob.cl/difusion/665/w3-article-18823.html
http://www.supersalud.gob.cl/difusion/665/w3-article-18891.html

ey

. THE UNIVERSITY
- of EDINBURGH

A

NB

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

Anexo 3 — Hoja de Informacidn de los Padres (Etapa de Adaptacion)

Version 5 — 24/08/2022

Para minimizar el riesgo de exposicion a COVID durante el estudio, nos encontramos
siguiendo las orientaciones més actualizadas del Gobierno de Chile. Por favor, siga las
siguientes medidas y esté atento a cualquier cambio que estas podrian tener en el futuro: use
mascarilla en espacios cerrados; use mascarilla en los espacios abiertos donde no pueda
mantener una distancia fisica de mas de 1 metro; use su Pase de Movilidad para poder
ingresar a espacios cerrados; lave sus manos regularmente. Si ha estado en contacto con una
persona con COVID, se sugiere que se autoaisle hasta que Ud. tenga un resultado negativo en
un test PCR o antigeno. Si Ud. tiene sintomas de COVID, entonces deberia autoaislarse hasta
que tenga un resultado negativo en un test PCR o antigeno. Si Ud. tiene COVID, entonces
deberia autoaislarse por 7 dias y notificar a la autoridad local de salud. Para conocer mas
sobre esto, Ud. puede visitar el sitio web Tengo COVID. Por favor, NO interactte con los
investigadores para propdsitos relacionados con el estudio si ellos han experimentado
sintomas de COVID o han estado en contacto con una persona con COVID durante los
altimos 7 dias.

¢MI PARTICIPACION ES CONFIDENCIAL?

Si. Toda la informacion que recolectamos durante la investigacion es confidencial y existen
leyes muy estrictas que resguardan su privacidad en todo momento. Sélo usaremos datos
anonimos sobre Ud. Sus datos an6nimos pueden ser revisados por miembros de la
Universidad de Edimburgo y pueden ser usados en informes pablicos. Los informes
resumiran la informacién y no incluiran casos individuales, por lo que, nadie sabra a quién
pertenece la informacion, y nadie sabra que Ud. formo parte del estudio. Excepcionalmente,
sus datos personales (nombre, RUT y firma) pueden ser compartidos con el psiquiatra de
su adolescente, el Investigador Local, y el comité de ética de su Centro de Salud. Ningun
otro dato personal sera compartido con estas u otras personas.

¢COMO USAREMOS SU INFORMACION?

Su informacion seré usada por nosotros en este proyecto de investigacion. El Investigador
Principal usara sus datos recolectados mediante el Formulario Piloto, es decir, sus respuestas
sobre qué tan facil de entender y qué tan facil de usar es el cuestionario sobre el estado de
animo. Mantendremos toda su informacion segura y protegida. Sélo sus datos anénimos
seran usados en este estudio. Por tanto, nadie puede ser identificable y nadie puede saber a
quién pertenecen los datos. Excepcionalmente, sus datos personales (hombre, RUT y
firma) pueden ser compartidos con el psiquiatra de su adolescente, el Investigador Local, y
el comité de ética de su Centro de Salud para fines limitados (revision del consentimiento; y
seleccién y notificacion del ganador del sorteo del premio). Sus datos personales NO seran
usados para ningun otro fin. Todos los datos del formulario online facilitado al psiquiatra
de su adolescente para verificar si su adolescente puede participar, no son guardados ni
enviados, por tanto, no podemos acceder a ningin dato de éste. Todos los datos de los
formularios online que no son completados o enviados son eliminados automaticamente, por
tanto, no podemos acceder a ningin dato de éstos.
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¢COMO EL INVESTIGADOR RECOLECTARA Y ALMACENARA SUS DATOS?
Todos sus datos seran recolectados mediante un formulario online denominado “Formulario
Piloto” usando una plataforma Ilamada Qualtrics. El formulario estara disponible en el Sitio
web del estudio. Todos sus datos recolectados seran almacenados en OneDrive y DataStore. El
Investigador Principal s6lo usara sus cuentas de estudiante protegidas mediante contrasefia de
Qualtrics, OneDrive, and DataStore facilitadas por la Universidad de Edimburgo. El Sitio web
del estudio se encuentra basado en el servicio de blogs de la Universidad de Edimburgo. Todas
las plataformas poseen importantes medidas de privacidad y seguridad. Qualtrics y el Sitio web
del estudio NO recolectan o realizan tracking de datos personales (ej. direccion IP,
geolocalizacion). Sus datos seran almacenados sélo de forma digital. Una vez finalizado el
estudio, mantendremos almacenados sus datos, de manera que podamos revisar los resultados.
Todos sus datos seran eliminados tres afios después que los estudios de doctorado hayan
finalizado.

¢CUALES SON SUS OPCIONES SOBRE COMO SU INFORMACION ES USADA?
Ud. puede abandonar el estudio en cualquier momento, sin dar razones de ello, y sin ningln
tipo de consecuencia negativa para Ud. u otras personas. Si Ud. abandona el estudio, Ud.
puede solicitar la eliminacion de sus datos. Ademas, si Ud. no completa o envia un
formulario, ningun dato seréd guardado o enviado y, por tanto, no podremos acceder a ningun
dato sobre Ud.

¢.DONDE PUEDE ENCONTRAR MAS INFORMACION SOBRE COMO USAMOS
SUS DATOS?

Si desea conocer méas sobre como usamos sus datos, Ud. puede contactar al Investigador
Principal (c.alcaino@sms.ed.ac.uk), o al Oficial de Proteccion de Datos de la Universidad de
Edimburgo a dpo@ed.ac.uk, o puede visitar https://www.ed.ac.uk/records-
management/privacy-notice-research. La Universidad de Edimburgo es el patrocinador de
este estudio realizado en Chile, y actuard como el controlador de datos de éste. Esto significa
que la Universidad de Edimburgo es responsable de cuidar su informacion y que ésta sea
usada de forma adecuada.

¢QUE OCURRIRA CON LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO?

Los resultados de este estudio pueden ser publicados de forma resumida en articulos,
informes y/o presentaciones. Sin embargo, ni Ud. ni nadie sera identificable a partir de
ninguno de los resultados publicados. Esto se debe a que el estudio s6lo usara datos andnimos
y los informes no incluiran casos individuales. Los informes seran escritos de manera que
nadie pueda descubrir que Ud. formd parte del estudio. Las citas y/o hallazgos claves siempre
seran anonimos en todos los informes. Un resumen de los resultados del estudio estara
disponible en el sitio web de la Sociedad Chilena de Trastornos Bipolares (www.sochitab.cl)
una vez los estudios de doctorado haya finalizado.
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¢A QUIEN PUEDO CONTACTAR?

Toda comunicacion sera preferentemente entre el psiquiatra de su adolescente, el Investigador
Local, y el Investigador Principal para proteger su privacidad. Si tiene cualquier pregunta, por
favor, pidale al psiquiatra de su adolescente que se comunique con el Investigador Principal.

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.macheth@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 Catdlica 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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