HOSPITAL
D, GUSTAVO FRICKE

Sesvicio de Salud Vifa del Mar-

IV.

VL.

_ ACTA DE REUNION :
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 4 DE ENERO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Dr. Ricardo Jerez

Sr. Pablo Caceres

Sra. Claudia Benavides

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Marie Anne Zufiga

Sr. Jair Aceituno Valenzuela Invitado

O B 1A R e

Inasistentes:

8. Srta. Pamela Verdugo Justificada
9. Dr. Gustavo Cortés Justificado
10. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
11. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:10 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunion el Vice
presidente Dr. Ricardo Jerez Beltran.

Se da lectura al acta del 28 diciembre, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la Enmienda al estudio N° MK6482-022 “Estudio de fase 3 multicéntrico, doble
ciego y aleatorizado para comparar la eficacia y la seguridad de belzutifan (MK-6482) mas
pembrolizumab (MK3475) frente a placebo mas pembrolizumab, en el tratamiento adyuvante del
carcinoma renal de células claras (ccRCC) posterior a la nefrectomia (MK-6482-022)" cuyo
investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion de la enmienda.

Se presentan las respuestas a la enmienda al estudio N° SGNTUC-029 “Estudio de fase 3 de
etiqueta abierta, aleatorizado para evaluar tucatinib en combinacién con trastuzumaby
mFOLFOX6 en compraciéon con mFOLFOX6 administrado de forma independiente o en
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conjunto con cetuximab o bavacizumab, como tratamiento de primera linea para sujetos con
cancer colorrectal metastasico HER2+", cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro

Acevedo.
Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni

cientificos acuerdan la aprobacién de la enmienda.

VII.Se presentan las respuestas a la enmienda al estudio N° SGNTUC-028 “Un estudio
aleatorizado, doble ciego y en fase 3 de tucatinib o placebo en combinacién con trastuzumab y
pertuzumab como tratamiento de mantenimiento para el cancer de mama HER2+ metastasico
(HER2CLIMB-05)" cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion de la enmienda.

VIII. 12:50 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CON ORMIDA LOS ASISTENTES

/WWQ( /7

TM Sr. els¢z(n Toyres Dr Rlcrrdo Jere% B. Sra. Claudia Benavides

Sra. Claudia Benavides Sra. Marie Anne Zuiiiga Q.F. Sra. Gloria Tapia

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Caceres Dr. Gustavo Cortés Q.F. Paola Fossa Srta. Pamela Verdugo
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HOSPITAL
Dr. GUSTAVO FRICKE

Servicio de Salud Vifia def Mar-

VL.

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 11 DE ENERO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Dr. Ricardo Jerez

Q.F. Sra. Paola Fossa

Sra. Claudia Benavides

Dr. Gustavo Cortés

Dr. José Luis Maturana Integrante Emérito

OO ON =

Inasistentes:

7. Sra. Marie Anne Zadiga Justificada
8. Srta. Pamela Verdugo Justificada
9. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada
10. Sr. Pablo Caceres Justificado

11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:10 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan.

. Se da lectura al acta del 04 enero, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la enmienda al estudio N° CA209-73L “Estudio de Fase 3, Aleatorizado y Abierto
para Comparar Nivolumab mas Quimio-radioterapia Concomitante (CCRT) Seguido de
Nivolumab mas Ipilimumab o Nivolumab mas Quimio-radioterapia Concomitante (CCRT)
Seguido de Nivolumab en comparacién con Quimio-radioterapia Concomitante (CCRT) seguida
de Durvalumab en Céancer de Pulmén de Células No Pequefias (LA NSCLC), Localmente
Avanzado sin Tratamiento Previo” cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo..

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de la enmienda.

Se presentan la enmienda al estudio N° GO42874 Lidera “.Ref: GO42784 lidERA “Estudio en

fase lll, aleatorizado, abierto, multicéntrico, para evaluar la eficacia y la seguridad del

Giredestrant adyuvante, en comparacién con la monoterapia endocrina adyuvante elegida por el
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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médico, en pacientes con cancer de mama temprano con receptor de estrégeno positivo y
HER2 negativo”. cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de la enmienda.

VII.Se presentan las respuestas al memo 109/2023 de las observaciones al material del
participante del estudio N° R3767-ONC-2011, Titulado: “Estudio de fase 3 de Fianlimab
(REGN3767, anti-LAG-3) + Cemiplimab en comparacién con Pembrolizumab en pacientes con
melanoma avanzado local o metastdsico no tratado e irresecable”. cuyo investigador
responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, solicitara al investigador que
incorpore las recomendaciones del comité a los documentos revisados.

VIIl. Se presenta la enmienda al estudio MK7902-006 titulado: "Estudio de fase 3, aleatorizado,
controlado con placebo, para evaluar la seguridad y la eficacia de pemetrexed + quimioterapia
con platino + pembrolizumab (MK-3475) con o sin lenvatinib (E7080/MK-7902) como
intervencién de primera linea en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias no
escamoso metastasico (LEAP-006)"

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de la enmienda.

IX. Se presenta la enmienda al consentimiento informado del estudio N° MK4830-002 “Estudio de
fase 2 aleatorizado de pembrolizumab y quimioterapia con o sin MK4830 como tratamiento
neoadyuvante para el cancer seroso de ovario de alto grado”

Luego del anadlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.

X. Se presentan de las desviaciones enviada con fecha 04 de enero del presente ocurridas en la
ejecucion del Estudio Clinico N° MK1242-035 “Estudio clinico fundamental, de fase 3,
aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad del estimulador de
la sGC, Vericiguat/MK-1242, en adultos con insuficiencia cardiaca crénica con fraccién de
eyeccion reducida” cuyo investigador responsable es el Dr Manuel Novajas.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

Xl. 13:30 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES
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™ Syayo/n xort-/Dr. Ri?trdo Jerez ? Sra. Claudia Benavides
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Sra. Claudia Benavides Sra. Marie Anne Zuiiiga Q.F. Sra. Gloria Tapia

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Caceres Dr. Gustavo Cortés Q.F. Paola Fossa Srta. Pamela Verdugo
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HOSPITAL
Dr, GUSTAVO FRICKE

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSvVQ
JUEVES 18 DE ENERO DE 2024

l. Asistentes ala Reunion:

Sr. Nelson Torres

Dr. Ricardo Jerez

Q.F. Sra. Paola Fossa

Sra. Claudia Benavides

Dr. Gustavo Cortés

Sra. Marie Anne Zufiga

Srta. Pamela Verdugo

Sr. Jair Aceituno Valenzuela Invitado

Dr. José Luis Maturana Integrante Emérito

CoNOORAWN=

Il. Inasistentes:

10. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada
11. Sr. Pablo Caceres Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:10 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan.

IV. Se dalectura al acta del 11 enero, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se comenta reunién con Sr. Giorgio Riffo, jefe de calidad del Hospital Dr. Gusatvo fricke,
respecto del estudio “Desarrollo de un examen de Screening para la identificacion de infeccion
latente por Virus Epstrein-Barr, en la mucosa gastrica” cuyo investigador responsable es el Dr.
Leonel Mufioz.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan realizar consultas a
Cmeis y al investigador responsable.

VI. Se presenta estudio titulado "Estado y riesgo nutricional de los pacientes pediatricos
oncolégicos al momento del diagnéstico médico" cuyo investigador responsable es la Nut.
Paulina Onfray
Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.
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VII. 14:00 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

R

FIRMAN EN CQ.NFORMIDAQ LaS ASISTENTES

™™ Srl Kefson Torres ;mwj:i Sra. Claudia Benavides

Sra. Marie Anne Zuiiga Dr. Gustavo Cortés G F. Paola Fossa Srta. Pamela Verdugo

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Céceres Q.F. Sra. Gloria Tapia
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VI.

HOSPITAL
D, GusTavo FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 25 DE ENERO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Dr. Ricardo Jerez

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Gustavo Cortés

Srta. Pamela Verdugo

Sr. Pablo Caceres

Dr. José Luis Maturana Integrante Emérito

NN~

Inasistentes:

8. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada
9. Sra. Marie Anne Zufiiga Justificada .
10. Sra. Claudia Benavides Justificada

11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:10hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan.

Se da lectura al acta del 18 enero, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta las respuestas a observaciones a estudio “Efectividad de la cirugia de revision del
sindrome tlnel carpiano (STC) realizada con anestesia local WALANT en el Hospital Santo
Tomas de Limache” cuyo investigador responsable es la Dra. Denisse Villanueva B.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.

Se presenta la enmienda al estudio N° Mk3475-6792 “Estudio randomizado, abierto, de fase 3,
para evaluar la eficacia y la seguridad de pembrolizumab mas epacadostat en comparacién con
el estandar de atencién (sunitinib o pazopanib) como primera linea de tratamiento para el
carcinoma de células renales localmente avanzado o metastasico”. cuyo investigador
responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.
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VIl. Se presenta la enmienda al protocolo N°MK3475-A18 “Estudio de Fase 3, aleatorizado, doble
ciego de quimioradioterapia con o sin prembolizumab para el tratamiento del cancer de cuello
uterino localmente avanzado de alto riesgo”. cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo. Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos
éticos ni cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.

VIIl. Se presenta el reporte de caso titulado “Infarto agudo al miocardio como presentaciéon de
arteritis de TAKAYASU”, cuyo autor es Dr. Pedro Ferres Echeverria.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la emision del certificado para presentar a Revista médica de Chile.

IX. 13:30 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

: \

FIRMAN EN CONFOR—'MIDAD L()S\f\SlSTENTES
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TM Sy. N%n Torrek' Dr. Ricarﬁio JerezB. Sr. Pablo Céaceres

/

\'\ -

Dr. Gustavo Cortés Q.F. Paola Fossa Srta. Pamela Verdugo

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Q.F. Sra. Gloria Tapia Sra. Claudia Benavides Sra. Marie Anne Zuiiga

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



HOSPITAL
Dr. GUSTAVO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 08 DE FEBRERO DE 2024

I.. Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Dr. Ricardo Jerez

Sra. Marie Anne Zuiiga

Srta. Pamela Verdugo

Sr. Pablo Caceres

Dr. José Luis Maturana Integrante Emérito

W ms e 2

ll. Inasistentes:

7. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada
8. Dr. Gustavo Cortés Justificado
9. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
10. Sra. Claudia Benavides Justificada

11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién el Vice
presidente Dr. Ricardo Jerez Beltran.

IV. Se da lectura al acta del 25 enero, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presenta la revision inicial del estudio “Cribado y factores asociados a la fragilidad en
personas mayores asistentes a un centro de atencién primaria en VINA DEL MAR, CHILE.”,
cuya investigadora responsable es la E.U. Mauren Alba Espinosa

Luego del andlisis y deliberacioén, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones a
la investigadora responsable

VI. 13:30 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



FIRMAN EN CONFORMI A LOS ASISTENTES
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TM Sr. Nelson Torres \DT/R cardo Jer%z B. Sr. Pablo Caceres
Sra. Marie Anne Zuiiga Srta. Pamela Verdugo

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:
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Q.F. Sra. Gloria Tapia Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa Dr. Gustavo Cortés
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HOSPITAL
D GusTAVe FRICKE

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 15 DE FEBRERO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Ricardo Jerez

Dr. Gustavo Cortés

Sra. Claudia Benavides

Sr. Jair Aceituno Valenzuela
Q.F. Sra. Gloria Tapia

oOhwnh =

Inasistentes:

7. Sr. Pablo Caceres Justificado
8. Sr. Nelson Torres Justificada
9. Srta. Pamela Verdugo Justificada
10. Sra. Marie Anne Zufiiga Justificada
11. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunion la
Presidenta Q.F. Ricardo Jerez Beltran.

. Se dalectura al acta del 08 febrero, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se formaliza la invitacion al Sr. Jair Aceituno del interés de pertenecer al comité como integrante
activo, quien confirmo su interés y compromiso de formar parte de este.

Se presenta la revisiéon de la enmienda al estudio N° MK3475-B21 “Estudio de fase 3,
aleatorizado, doble ciego de Pembrolizumab frente a placebo en combinacién con quimioterapia
adyuvante con o sin radioterapia para el tratamiento del cancer de endometrio de alto riesgo
recién diagnosticado después de una cirugia con intencién curativa ( KEYNOTE-B21/ENGOT-
en11/gog-3053)”. cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de la
enmienda

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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VIl.Se presenta la enmienda al estudio N° MK4830-002 “Estudio de fase 2 aleatorizado de
pembrolizumab y quimioterapia con o sin MK4830 como tratamiento neoadyuvante para el
cancer seroso de ovario de alto grado”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacion de la
enmienda

VIIl. 13:10 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Dr. Ricardo Jerez B. Q.F. Paola Fossa Dr. Gustavo Corté

O,

Sra. Claudia Benavides Klgo. Jair Aceituno

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sra. Marie Anne Zufiga Srta. Pamela Verdugo Sr. Pablo Caceres TM Sr. Nelson Torres
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. HOSPITAL
Dr. GusTAve FriCke

Servicio de Salud Vifa del Mar-

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 22 DE FEBRERO DE 2024

l. Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Gustavo Cortés

Sra. Claudia Benavides

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Marie Anne Zufiga

Dr. José Luis Maturana Integrante emérito

0 oh B by 2

Il. Inasistentes:

7. Sr. Pablo Caceres Justificado
8. Sr. Nelson Torres Justificado
9. Srta. Pamela Verdugo Justificada
10. Sr. Jair Aceituno Justificado
11. Dr. Ricardo Jerez Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan.

IV. Se da lectura al acta del 15 febrero, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presenta la revision de la enmienda al estudio N° CA209-67T “Ensayo de fase 3, abierto,
aleatorizado, de no inferioridad de la formulacién de nivolumab subcutdneo en comparacién con
nivolumab intravenoso en participantes con carcinoma de células renales claras avanzado o
metastasico que han recibido terapia sistémica previa”, cuyo investigador responsable es el Dr.
Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones y
citar al investigador responsable

VI. Se presenta la comunicacién enviada por el centro de investigaciones Oncocentro Apys de Vifia
del Mar, cuyo director e investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

VII. 13:30 se da por terminada la sesién.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



FIN DEL ACTA
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Dr. Ricé\rdo Jerez B.
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Q.F. Paola Fossa
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FiRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES
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Dr. Gustavo Cortés

e

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Claudia Benavides

Sra. Marie Anne Zuiiga

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Srta. Pamela Verdugo Sr. Pablo Caceres

TM Sr. Nelson Torres
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HOSPITAL
Dn. GusTtavo FRICKE

Wifia def Mar-

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSvQ
JUEVES 29 DE FEBRERO DE 2024

l. Asistentes ala Reunion:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa

2. Dr. Ricardo Jerez

3. Dr. Gustavo Cortés

4. Sra. Claudia Benavides

5. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Via Zoom
6. Q.F. Sra. Gloria Tapia Via Zoom
7. Dr. José Luis Maturana Via zoom

Il. Inasistentes:

8. Sr. Pablo Caceres Justificado

9. Sr. Nelson Torres Vacaciones

10. Srta. Pamela Verdugo licencia Medica
11. Sra. Marie Anne Zuiiga Justificada

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta QF. Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 22 febrero, la cual se aprueba sin modificacién.

V. Se presenta la revisién inicial de la Tesis “Estudio de diversidad de especies bacterianas
obtenidas mediante el uso de MALDI-TOF MS. En la identificacién de aislados clinicos”. Cuyo
tutor es el TM. Arturo Levican Asenjo y la tesista, alumna Catalina Negris Cariz.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de la
Tesis, se acuerda extender las felicitaciones por el excelente trabajo de investigacién y autorizar
a la exencién del Consentimiento Informado.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



VI. Se presenta la Enmienda 2 al Protocolo MK7684A-007 “Estudio aleatorizado, doble ciego, de
fase 3 de MK-7684A més quimioterapia frente a Pembrolizumab mas quimioterapia como

primera linea de tratamiento en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias
metastasico”

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de la
enmienda

VII. 13:10 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

/" / EIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Sra. Claudia Benavides Klgo. Jair Aceituno

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

-,

Sra. Marie Anne Zuiiga Srta. Pamela Verdugo Sr. Pablo Céaceres TM Sr./Nelson Torres
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HOSPITAL
Dr. GUSTAVO FRICKE

Servicio de Salud Vit
Qui

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 07 DE MARZO DE 2024

l. Asistentes a la Reunién:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa

2. Dr. Ricardo Jerez

3. Dr. Gustavo Cortés

4. Sra. Claudia Benavides

5. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Via Zoom
6. Q.F. Sra. Gloria Tapia

7. Dr. José Luis Maturana

8
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Sr. Pablo Caceres Via Zoom
. Sr. Nelson Torres
0. Sra. Marie Anne Zuiiga Via Zoom

II. Inasistentes:

11. Srta. Pamela Verdugo licencia Medica

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y. via Zoom dirige la reunién
vicepresidente el Dr. Ricardo Jerez

IV. Se da lectura al acta del 29 febrero, la cual se aprueba sin modificacién.

V. Se presenta la revisién inicial de la presenta revisién inicial del Estudio “Caracteristicas de
usuarios de benzodiazepinas en centro de atencién primaria en Villa Alemana. Un estudio
caso-control”.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
Estudio de Investigacion

VI. Se Presenta respuesta al Estudio ya presentado del Dr. Eduardo Becerra, titulado “Cirugia de
urgencia en un paciente mayor de 95 afos: lo observado en la ultima década” el cual se le
realizaron con el memo 126 del 2023 con fecha 14 de noviembre del 2023.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan acoger las
modificaciones realizas en el Estudio en revisiéon y la aprobacién del Estudio, Sin embargo,
con respecto al resguardo de la anonimizacién, el Comité sugiere que los datos sean
anonimizados asignando un numero aleatorio a cada paciente para permitir su
identificacion.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



VIl. Se presenta el Dr. Alejandro Acevedo para presentar Enmienda del estudio CA209-67T
“Ensayo de fase 3, abierto, aleatorizado, de no inferioridad de la formulacién de
nivolumab subcutaneo en comparacion con nivolumab intravenoso en participantes con
carcinoma de células renales claras avanzado o metastasico que han decidido terapia
previa”.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan esperar la respuesta
formal del Dr. Alejandro Acevedo para dar por aprobada la enmienda

VIIl. 13:50 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA
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FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Srta. Pamela Verdugo
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HOSPITAL
Dr. GusTAVO FRICKE

_ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 14 DE MARZO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa

2. Dr. Ricardo Jerez

3. Dr. Gustavo Cortés

4. Sra. Claudia Benavides

5. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

6. Q.F. Sra. Gloria Tapia Via Zoom
7. Dr. José Luis Maturana Via Zoom

Inasistentes:

8. Srta. Pamela Verdugo Licencia Medica
9. Sr. Pablo Caceres - Justificado
10. Sr. Nelson Torres Justificado
11. Sra. Marie Anne Zuiiga Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 07 de Marzo, la cual hay que realizar modificaciones.

Se presenta las respuestas a la enmienda del estudio CA209-67T “Ensayo de fase 3, abierto,
aleatorizado, de no inferioridad de la formulacién de nivolumab subcutaneo en comparacién con
nivolumab intravenoso en participantes con carcinoma de células renales claras avanzado o
metastasico que han decidido terapia previa”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.

Se presenta la enmienda al estudio “Epidemiologia e impacto clinico de la enfermedad
neumocdcica invasiva en Chile”. cuyo investigador responsable es el Dr. Rodrigo Ahumada.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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VIl. Se presenta la respuesta -al memo de observaciones de las desviaciones al estudio N°
MK1242-035 “Estudio clinico fundamental, de fase 3, aleatorizado, controlado con placebo para
evaluar la eficacia y la seguridad del estimulador de la sGC, Vericiguat/MK-1242, en adultos con
insuficiencia cardiaca crénica con fracciéon de eyeccién reducida” cuyo investigador responsable
es el Dr. Manuel Novajas.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

VIIl. Se presentan las respuesta a memo 16/2024 del estudio N°CA209-214: "Estudio de Fase 3,
randomizado, abierto, de nivolumab combinado con ipilimumab versus monoterapia con
sunitinib en pacientes con carcinoma de células renales avanzado o metastasico no tratado
previamente" cuyo investigador responsable es la Dra. Eugenia Loredo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar un nuevo memo
de observaciones.

IX. Se presenta la enmienda al Consentimiento informado del estudio N° MK7902-006 titulado:
"Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado con placebo, para evaluar la seguridad y la eficacia
de pemetrexed + quimioterapia con platino + pembrolizumab (MK-3475) con o sin lenvatinib
(E7080/MK-7902) como intervencién de primera linea en participantes con cancer de pulmén de
células no pequefias no escamoso metastasico (LEAP-006)" cuyo investigador responsable es
el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan apropiadas las
estrategias tomadas por el patrocinador.

X. Se presenta la enmienda al estudio N° MK1242-035 “Estudio clinico fundamental, de fase 3,
aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad del estimulador de
la sGC, Vericiguat/MK-1242, en adultos con insuficiencia cardiaca crénica con fraccién de
eyeccioén reducida” cuyo investigador responsable es el Dr. Manuel Novajas.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.

Xl. 13:30 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

EI'RMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES
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HOSPITAL
D GusTAVO FRICKE

Servicio de Salud Vifla def Mai-

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 21 DE MARZO DE 2024

l. Asistentes a la Reunién:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa

2. Dr. Ricardo Jerez

3. Dr. Gustavo Cortés

4. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

5. Sr. Pablo Caceres Via Zoom
6. Sra. Marie Anne Zufiga Via Zoom
7. Q.F. Sra. Gloria Tapia
8. Dr. José Luis Maturana

Il. Inasistentes:

9. Srta. Pamela Verdugo Licencia Medica
10. Sra. Claudia Benavides Justificada
11. Sr. Nelson Torres Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

IV. Se presenta a la postulante para ingresar al comité a la Sra. T.M. Daniela Birchmeier S.
V. Se da lectura al acta del 07 y 14 de Marzo, la cual hay que realizar modificaciones.
VI. Se da lectura al acta del 14 de Marzo, la cual se aprueba sin modificaciones

VII.Se presenta la revision inicial del estudio Titulado “Desarrollo de un algoritmo de inteligencia
artificial para diagnéstico electrocardiografico de infarto agudo al miocardio a partir de una
cohorte retrospectiva de pacientes tratados en la unidad de Hemodinamia del Hospital Dr.
Gustavo Fricke, cuyo investigador responsable es el Dr. Gustavo Vallejos.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

VIIl.Se presenta la respuesta al estudio Titulado “"Estado y riesgo nutricional de los pacientes
pediatricos oncoldgicos al momento del diagnéstico médico" cuyo investigador responsable es
la Nut. Paulina Onfray.
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Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas
observaciones a la investigadora responsable.

IX. 13:40 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

E’fRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

ot B
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HOSPITAL
Dr. GusTavo FRICKE

Servicio de Salud Vifia def Mar-

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 28 DE MARZO DE 2024

l. Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Ricardo Jerez

Sra. Claudia Benavides

Sr. Jair Aceituno Valenzuela
Sr. Nelson Torres

Dr. José Luis Maturana

Sra. Daniela Birchmeier

oL O e DR o8

Il. Inasistentes:

8. Dr. Gustavo Cortés Justificado
9. Srta. Pamela Verdugo Justificada
10. Sr. Pablo Caceres Justificado
11. Sra. Marie Anne Zuiiga Justificada
12. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada

lll. Se inicia la reunion siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 21 de Marzo, la cual se aprueba sin modificaciones

V. Se presenta la revisién Reporte de caso titulado: “Asma grave y terapia bilégica en Hospital
secundario — Impacto clinico por Exacto”, cuyo investigador responsable es la Dra. Juana Pavié.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos del reporte de caso, por lo que se extiende el certificado.

VI. Se presenta la Reporte de caso titulado: “Dupilumab para Aspergilosis broncopulmonar alérgica:
caso clinico”, cuyo investigador responsable es la Dra. Juana Pavié.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

VIl. Se presenta la respuesta al memo 93/2023 “Impacto de la Rehabilitacion Cardiovascular en
trasplante cardiaco” cuyo investigador responsable es el Dr. Alfonso Vargas Lucero.
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Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas
observaciones al investigador responsable.

VIIl. Se presenta la Enmienda al estudio N° MK3475-716 “Tratamiento adyuvante con
pembrolizumab frente a placebo en melanoma de alto riesgo en estadio Il con reseccién:
estudio de Fase 3, aleatorizado, doble ciego (KEYNOTE 716)” investigador responsable Dr.
Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos, acuerdan la aprobacién de la Enmienda.

IX. 13:20 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

/ @‘AN EN CONFOdMlDAD LOS ASISTENTES
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VL.

HOSBITAL
Dr. GusTavo FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 04 DE ABRIL DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Ricardo Jerez

Sra. Claudia Benavides

Sr. Nelson Torres

Sr. Pablo Caceres

Dr. José Luis Maturana

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Daniela Birchmeier Invitada

eNOMABN=

Inasistentes:

9. Dr. Gustavo Cortés Justificado
10. Srta. Pamela Verdugo Justificada
11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado
12. Sra. Marie Anne Zufiiga Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

. Se dalectura al acta del 28 de Marzo, la cual se aprueba sin modificaciones

Se presenta las respuesta al memo observaciones del estudio titulado “Cribado y factores
asociados a la fragilidad en personas mayores asistentes a un centro de atencién primaria en
VINA DEL MAR, CHILE.”, cuya investigadora responsable es la E.U. Mauren Alba Espinosa

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones a
la investigadora responsable.

Se presenta la Enmienda al estudio N° D361EC00001 “Estudio de fase lll, doble ciego,
aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de capivasertib +
docetaxel frente a placebo + docetaxel como tratamiento para pacientes con cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion (CPMRC)”, investigador responsable Dr. Alejandro
Acevedo.
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Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan aprobar enmienda y
enviar observaciones al consentimiento informado.

VII. Se presenta la solicitud presentada por Sujeto en investigacién Sra. Silvana Vega, del estudio
titulado N° CA043-001 "estudio de fase 1/2, primero en humanos, de BMS-986288 solo y en

combinacién con Nivolumab en tumores malignos avanzados”, cuyo investigador responsable
es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar comunicacion al
investigador responsable.

VIIl. Se presenta la idea de Creacién de la unidad de Bioética del Hospital por el Abogado Sr.
Gonzalo Villar.

IX. La Presidenta del Comité invita al Abdo. Sr. Gonzalo Villar a participar como abogado suplente
en las reuniones ordinarias del comité, cuando la Abda. Srta. Pamela Verdugo no pueda asistir.

X. 13:40 se da por terminada la sesion.

7

/ FIN DEL ACTA

FIRMAN ,EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES
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vicio de Salud Vifta det Mar-
Quitiota

VL.

HOSPITAL
Dr. GusTAVO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 11 DE ABRIL DE 2024

Asistentes a la Reunion:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa

2. Dr. Ricardo Jerez

3. Sra. Claudia Benavides

4. Sr. Nelson Torres

5. Dr. Gustavo Cortés

6. Dr. José Luis Maturana

7. Q.F. Sra. Gloria Tapia

8. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

9. Abdo. Gonzalo Villar Integrante suplente
10. Sra. Daniela Birchmeier Invitada

Inasistentes:

11. Sr. Pablo Caceres Justificado
12. Srta. Pamela Verdugo Justificada
13. Sra. Marie Anne Zufiga Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 04 de abril, la cual se aprueba sin modificaciones

Se formaliza la participacién del Abdo. Sr. Gonzalo Villar como abogado suplente en las
reuniones ordinarias del comité.

Se presenta la enmienda 5 al estudio N° AV-951-20-304, “TiNivo-2: Estudio abierto,
aleatorizado, controlado, multicéntrico, de fase 3 para comparar tivozanib en combinacién con
nivolumab frente a la monoterapia de tivozanib en sujetos con carcinoma de células renales con
avance de la enfermedad después de una o dos lineas de terapia en las que una linea tiene un
inhibidor de puntos de control inmunitario”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de la enmienda.

VII. Se presenta la revisién inicial del estudio titulado “Experiencia de Colpocleisis en Hospital de

Quilpué” cuyo investigador responsable es el Dr. Francisco Kaplan Delmar.
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Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

VIIl. Se presenta la revisién inicial del estudio titulado “Tension-free Vaginal Tape (TVT)

2

\
LY

ambulatorio en el Hospital de Quilpué. 8 afios de seguimiento”, cuyo investigador responsable
es el Dr. Francisco Kaplan Delmar

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

. Se presenta las respuestas al memo de observaciones del estudio titulado "Estado y riesgo

nutricional de los pacientes pediatricos oncolégicos al momento del diagnéstico médico" cuyo
investigador responsable es la Nut. Paulina Onfray.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién del estudio.

Se presenta la enmienda la consentimiento informado del estudio N°D9106C00001 “Estudio
internacional en fase lll, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico de Durvalumab
neoadyuvante/adyuvante para el tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no
pequefias resecables en etapa Il y lll (AEGEAN), cuyo investigador responsable es el Dr.
Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de la enmienda.

13:30 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRM\iAN EN CONFJRMIDAD LOS ASISTENTES
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de Salud Vifta del Mar-

HOSPITAL
Dr. GUSTAVO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 18 DE ABRIL DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Ricardo Jerez

Sra. Claudia Benavides

Sr. Nelson Torres

Dr. José Luis Maturana

Srta. Pamela Verdugo

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Daniela Birchmeier Invitada

N GOR~ON=

Inasistentes:

9. Dr. Gustavo Cortés Justificado
10. Sr. Pablo Céaceres ' Justificado
11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado
12. Sra. Marie Anne Zuiiga Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:20hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 11 de abril, la cual se aprueba sin modificaciones

Se presenta la enmienda al estudio N° CA2099DW, titulado: “Estudio aleatorizado, multicéntrico,
de fase 3 sobre nivolumab en combinacién con ipilimumab comparado con sorafenib o
lenvatinib como tratamiento de primera linea en participantes con carcinoma hepatocelular
avanzado”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacion de la enmienda.

Se presenta la respuesta a solicitud presentada por Sujeto en investigacién Sra. Silvana Vega,
del estudio titulado N° CA043-001 "estudio de fase 1/2, primero en humanos, de BMS-986288
solo y en combinacién con Nivolumab en tumores malignos avanzados", cuyo investigador
responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.8m

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan hacer seguimiento a esta
solicitud.
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VII. Se presenta la respuesta al memo 06/2024 del Estudio Clinico N° R3767-ONC-2011, Titulado:
“Estudio de fase 3 de Fianlimab (REGN3767, anti-LAG-3) + Cemiplimab en comparacién con
Pembrolizumab en pacientes con melanoma avanzado local o metastasico no tratado e
irresecable”. cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan aceptar las respuestas
del investigador responsable.

VIII. 13:30 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFOR&IIDAD LOS ASISTENTES
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HOSPITAL
Dr. GusTAVO FRICKE

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 25 DE ABRIL DE 2024

. Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Ricardo Jerez

Sra. Claudia Benavides

Sr. Nelson Torres

Dr. José Luis Maturana
Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sr. Jair Aceituno Valenzuela

Sra. Daniela Birchmeier Invitada

4 O o R R e

Il. Inasistentes:

9. Srta. Pamela Verdugo Justificada
10. Dr. Gustavo Cortés Justificado
11. Sr. Pablo Caceres Justificado
12. Sra. Marie Anne Zufiga Justificada

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:20 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Sra. Paola Fossa Corvalan

IV. Se dalectura al acta del 18 de abril, la cual se aprueba sin modificaciones

V. Se presenta las respuestas a las observaciones al estudio “Desarrollo de un algoritmo de
inteligencia artificial para diagnéstico electrocardiografico de infarto agudo al miocardio a partir
de una cohorte retrospectiva de pacientes tratados en la unidad de Hemodinamia del Hospital
Dr. Gustavo Fricke”, cuyo investigador responsable es el Dr. Gustavo Vallejos.

Luego del anadlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién del estudio.

VI. Se comenta de la invitacion de ANAMED a reunién por Zoom de consideraciones generales
para estudios clinicos.

VII. 13:00 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA
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Servicio de Salud Vinia del
Quiliota

VL.

HOSPITAL
Dr. GusTavo FRICKE

_ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 16 DE MAYO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Srta. Pamela Verdugo
Dr. Ricardo Jerez

Sr. Pablo Caceres

Sr. Nelson Torres

Dr. José Luis Maturana
Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sr. Jair Aceituno Valenzuela

NN

Inasistentes:

8. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
9. Dr. Gustavo Cortés Justificado
10. Sra. Daniela Birchmeier Justificada
11. Sra. Claudia Benavides Justificado
12. Sra. Marie Anne Zufiga Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:20 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Vicepresidente Dr. Ricardo Jerez Beltran

Se da lectura al acta del 25 de abril, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta las respuestas “Cribado y Factores asociados a la Fragilidad en personas mayores
asistentes a un centro de atencién primaria en Vifia del Mar, Chile”, cuya investigadora
responsable es la E.U. Maureen Alba Espinosa.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién del estudio.

Se presenta la revision inicial del estudio titulado “Impacto de la implementacién de un protocolo
de hospitalizacion inmediata en hospital quirtrgico sobre indicadores econémicos y de calidad
asociados a la atencién en salud de personas mayores con fracturas de cadera”, cuyo
investigador responsable es el Dr. José Luis Dinamarca Montecinos

Los integrantes del Comité firman su declaracién de conflictos de interés.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién del estudio.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



2

VIl. Se presentan las respuestas al estudio clinico titulado “Experiencia en la rehabilitacion

cardiovascular en trasplante cardiaco: una serie de casos”, cuyo investigador responsable es el
Dr. Alfonso Vargas Lucero.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacion del estudio.

VIIl. 13:00 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Sr. Pablo Céceres

Srta. Pamela Verdugo

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

—

~ o
S 4%/ 7%;/ \3 ,{)&

Sra. Marie Anne Zuiiiga Dr. Gustavo Cortés Sra. Ctaudia Bepavides Q.F. Paola Fossa
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HOSPITAL
Dr. GuSTAVO FRICKE

Servicio de Salud Vifta det Mar-

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 06 DE JUNIO DE 2024

l. Asistentes a la Reunion:

Srta. Pamela Verdugo Via Zoom
Q.F. Sra. Paola Fossa

Dr. Gustavo Cortés

Sr. Nelson Torres
Dr. José Luis Maturana

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sr. Jair Aceituno Valenzuela

Sra. Claudia Benavides

Sr. Pablo Caceres Via Zoom

DRENG OGN

Il. Inasistentes:

10. Dr. Ricardo Jerez F. Legal
11. Sra. Daniela Birchmeier Licencia Medica
12. Sra. Marie Anne Zuhiga Justificada

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 16 de mayo, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presenta Documentacién corregida del estudio “es razonable la cirugia de emergencia en
pacientes de 95 afios y mas: resultados de lo observado en la ultima década, cuyo investigador
responsable es la Dra. Dominique Schatte.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién del estudio.

VI. Se presenta la respuesta a las observaciones al estudio “Caracteristicas de usuarios de
benzodiazepinas en centro de atencién primaria en Villa Alemana. Un estudio caso-control”,
cuyo investigador responsable es el Dr. Camilo Sepulveda.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién del estudio.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Direccidn: Calle Alvarez 1532, 22 Piso, Vifia del Mar - Red Minsal: 329470
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VIl. Se presenta revision del manual y consentimiento Informado del estudio N° GS-US-626-6216
‘Estudio de fase 3, aleatorizado y de etiqueta abierta para evaluar zimberelimab vy
domvanalimab en combinacién con quimioterapia frente a pembrolizumab con quimioterapia
para el tratamiento de primera linea de pacientes con cancer de pulmén metastasico de células
no pequefias sin anomalias tumorales gendmicas del receptor del factor de crecimiento
epidérmico o de la quinasa del linfoma anaplasico” cuyo investigador responsable es el Dr.
Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

VIll. Se Comenta en la sesion informe de avance del Protocolo CA043-001 Estudio de fase %,
primero en humanos, de BMS-986288 solo y en combinacién con Nivolumab en tumores
malignos avanzados. Con frase: “se incluye sujeto que el CEC ordeno reincorporar’ Cuyo
investigador responsable es el Dr. Acevedo

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan aceptar el informe de avance, acordando solicitar informacién del paciente.

IX. Se Comenta 5 desviaciones del protocolo de investigacion MK7339-012 “Estudio de fase 3 de
pembrolizumab (mk-3475 en combinacién con quimio radiacién concurrente seguida de
Pembrolizumab con o sin olaparib frente a quimio radiacion concurrente seguida de durvalumab
en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias (NSCLC) en estadio I,
irresecable, localmente avanzado”. Cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar memo con
consultas al investigador responsable.

X. 14:00 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

) OA

TM Sr. NElson Torres Sr. Pablo Caceres Dr. Gustavo Cortés Sra. Claudia-Benavides

Sra. Gloria Tapia / Klgo. Jair Aceituno Srta. Pamela Verdugo Q.F. Paola Fossa

[
) COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Direccion: Calle Alvarez 1532, 28 Piso, Vina del Mar - Red Mlnsal 379470
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FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sra. Marie Anne Zufiiga Dr. Ricardo Jerez B.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Direccidn: Calle Alvarez 1532, 22 Piso, Vifia del Mar - Red Minsal: 329470

............ —— e PN e ]l mmiaa



HOSPITAL
Dr. GUSTAVO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 27 DE JUNIO DE 2024

l. Asistentes ala Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Srta. Pamela Verdugo Via Zoom
Q.F. Sra. Gloria Tapia

Dr. Gustavo Cortés

Dr. José Luis Maturana

Sra. Marie Anne Zufiiga Via Zoom

BN o

Il. Inasistentes:

7. Sr. Nelson Torres F. Legal

8. Sr. Jair Aceituno Valenzuela F. Legal

9. Sra. Claudia Benavides F. Legal

10. Dr. Ricardo Jerez F. Legal

11. Sra. Daniela Birchmeier Licencia Medica
12. Sr. Pablo Caceres Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 13 de Junio, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presentan la enmienda al estudio N° MK7339-012: Estudio de fase 3 de pembrolizumab
(MK-3475) en combinacién con quimiorradiacion concurrente seguida de pembrolizumab con o
sin Olaparib frente a quimiorradiacion concurrente seguida de durvalumab en participantes con
cancer de pulmén de células no pequefias (NSCLC) en estadio Ill, irresecable, localmente
avanzado. cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de los documentos.

VI. Se presenta la enmienda del estudio titulado “N° BP40657 Titulado: Estudio aleatorizado,
multicéntrico, fase Ib/lll para investigar la farmacocinética, eficacia y seguridad de atezolizumab
subcutdneo comparado con atezolizumab intravenoso en pacientes con cancer pulmonar no
microcitico localmente avanzado o metastasico previamente tratados”, cuyo investigador
responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de los documentos.

VII. Se presenta la enmienda al estudio N° B7981032 Titulado "Estudio en fase Ill, Abierto
multicéntrico, a largo plazo para investigar la seguridad y la eficacia de PF-06651600 en adultos
y adolescentes con Alopecia Areata., cuyo investigador responsable es el Dr. Antonio
Guglielmetti

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de los documentos.

VIII. Se presenta la enmienda al estudio N° MK7684A-007 “Estudio aleatorizado, doble ciego, de
fase 3 de MK-7684A mas quimioterapia frente a Pembrolizumab mas quimioterapia como
primera linea de tratamiento en participantes con cancer de pulmén de células no pequefias
metastésico”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de los documentos.

IX. 13:30 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Q.F. Paola Fossa Sra. Gloria Tapia Srta. Pamela Verdugo Sra. Marie Anne Zudiga

e ey BN B

Dr. Gustavo

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Dr. Ricardo Jerez B. TM Sr. Nelson Torres Sr. Pablo Caceres Sra. Claudia Benavides

Klgo. Jair Aceituno
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HOSPITAL
Dr, GusTavo FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 04 DE JULIO DE 2024

I. Asistentes ala Reunion:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa Via Zoom
2. Sra. Daniela Birchmeier

3. Dr. Gustavo Cortés

4. Dr. José Luis Maturana Via Zoom
5. Sr. Pablo Caceres

6. Sra. Marie Anne Zufiga Via Zoom

Il. Inasistentes:

7. Sr. Nelson Torres Justificado

8. Sr. Jair Aceituno Valenzuela F. Legal

9. Sra. Claudia Benavides F. Legal

10. Dr. Ricardo Jerez Justificado

11. Srta. Pamela Verdugo Licencia Medica
12. Q.F. Sra. Gloria Tapia F. Legal

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 27 de Junio, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presentan la enmienda de los estudios titulados “N° MK7684A-006, Estudio de fase 3, de
etiqueta abierta de MK-7684A (coformulacién de vibostolimab con pembrolizumab) en
combinacion con quimiorradioterapia concurrente seguida de MK-7684A frente a
quimiorradioterapia concurrente seguida de durvalumab en participantes con NSCLC en estadio
lll, irresecable, localmente avanzado”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de los documentos.

VI. Se presenta la enmienda N° 70033093STR3001 “Estudio de fase lll, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo y de grupos paralelos para demostrar la eficacia y la seguridad de
milvexian, un inhibidor oral del factor Xla, para la prevenciéon de accidentes cerebrovasculares
después de un accidente cerebrovascular isquémico agudo o un accidente isquémico transitorio
de alto riesgo”, cuyo investigador responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.
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Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos
acuerdan la aprobacién de los documentos.

VII. 13:20 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

,_..,“.»v,w\.i) glV’

| P

Q.F. Paola Fossa

C‘e” LD

Dr. Gustavo Cortés

/ b4

Vi

T™ Sr/ Ncﬂsc/an Torres 8t Pablo Caceres

Sra. Marie Anne Zufiga

/ FiRMAN COMO TOMA/DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

I

\

\|
Dr. Ridtrdo Jerez B.

Klgo. Jair Aceituno

Sra. Claudia Beravides  Sra. Gloria Tapia

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ

Srta. Pamela Verdugo
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VL.

HOSPITAL
D, GusTavo FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 11 DE JULIO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

1. Q.F. Sra. Paola Fossa

2. Sra. Daniela Birchmeier Invitada
3. Dr. Gustavo Cortés

4. Dr. José Luis Maturana Via Zoom
5. Sr. Pablo Caceres

6. Sr. Nelson Torres

7. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

8. Sra. Claudia Benavides

9. Dr. Ricardo Jerez

10. Srta. Pamela Verdugo Via Zoom

Inasistentes:

11. Sra. Marie Anne Zufiiga Justificada
12. Q.F. Sra. Gloria Tapia F. Legal

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

. Se da lectura al acta del 04 de Julio, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la revision inicial del estudio titulado “Correlacién imagenolégica — Histopatolégica
de los canceres de Pulmén con biopsia concluyente del Hospital Dr. Gustavo Fricke entre los
afos 2022-2023”, cuyo investigador responsable es el Dr. Juan lllanes.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al

investigador responsable.

Se presenta la enmienda al manual del Investigador del estudio “N° XPF-010-304 “Estudio
abierto, multicéntrico, a largo plazo de la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 en
adultos con diagnéstico de epilepsia (X-TOLE 4).”, cuyo investigador responsable es el Dr.
Gonzalo Matamala.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, toman conocimiento de las

modificaciones.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



VII. Se realiza votacién de aceptar como integrante activo a la invitada Sra. Daniela Birchmeier, los
integrantes.

Los integrantes acuerdan la incorporacion.

VIII. 13:30 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

'Q‘F'”f’aola Fossa

Klgo. Jair Aceituno

Dr. Gustavd—;\Cor‘tés Dr. Ricaydo Jerez B. Sra. Claudia Be,navides Srta. Pamela Verdugo

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sra. Gloria Tapia Sra. Marie Anne Zufiga
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HOSPITAL
Dr. GUSTAVO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 18 DE JULIO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Q.F. Sra. Paola Fossa

Sra. Daniela Birchmeier

Dr. José Luis Maturana Via Zoom
Sr. Pablo Caceres Via Zoom

Sr. Nelson Torres
Sra. Claudia Benavides
Dr. Ricardo Jerez

Sk L=

Inasistentes:

8. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

9. Srta. Pamela Verdugo

10. Dr. Gustavo Cortés

11. Sra. Marie Anne Zudiga Justificada
12. Q.F. Sra. Gloria Tapia Jusificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 11 de Julio, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se formaliza la incorporacién como integrante activo a la Sra. Daniela Birchmeier.

. Se presenta presenta las respuestas a las observaciones a los estudios titulados “Experiencia

el

de Colpocleisis en Hospital de Quilpué” y “Tension — Free Vaginal Tape (TVT) ambulatorio en el
Hospital de Quilpué. 8 afios de seguimiento”, cuyo investigador responsable es el Dr. Francisco
Kaplan Belmar.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas

observaciones al investigador responsable.

VII.Se presentan las respuestas a las observaciones al consentimiento informado del estudio

titulado N° D361EC00001 “Estudio de fase lll, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo
para evaluar la eficacia y la seguridad de capivasertib + docetaxel frente a placebo + docetaxel
como tratamiento para pacientes con cancer de préstata metastasico resistente a la castracion
(CPMRC)”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Direccidn: Calle Alvarez 1532, 22 Piso, Vifia del Mar - Red Minsal: 329470
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Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién del

consentimiento.

VIII. 13:20 se da por terminada la sesioén.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

) - M7 W

Q.F. Paola Fossa TM Sr. ,N,effson Torres Sr. Pablo Caceres

: ?‘tnﬁ(lﬂ’_"‘
. Daniela Birchmeier

Dr. Ricardo Jerez B. Sra. Claudia Benavides

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

/

MQ

Sra. Marie Anne Zufiga 7éo. Jair Aceituno

Dr. Gustavo Cortés Srta. Pamela Verdugo

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Direccidn: Calle Alvarez 1532, 22 Piso, Vifia del Mar - Red Minsal: 329470
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Iv.

VL.

VIL.

HOSPITAL
Dr. GUSTAYO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 25 DE JULIO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Dr. Gustavo Cortés
Sr. Nelson Torres
Q.F. Sra. Gloria Tapia

1. Q.F. Sra. Paola Fossa Via Zoom
2. Sra. Daniela Birchmeier

3. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

4. Sr. Pablo Céaceres Via Zoom
5. Sra. Claudia Benavides

6. Srta. Pamela Verdugo Via Zoom
7.

8.

9.

Inasistentes:

10. Dr. José Luis Maturana
11. Sra. Marie Anne Zudiga Justificada
12. Dr. Ricardo Jerez Jusificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 18 de Julio, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la revision de la enmienda Version 6 del estudio N°D9106C00001”Estudio
internacional en Fase lll, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico de Durvalumab
neoadyuvante/adyuvante para el tratamiento de pacientes con cancer de pulmén de células no
pequeifias resecable en etapa Il y Ill (AEGEAN)”, cuyo investigador responsable es la Dra.
Eugenia Loredo

Se presenta Reporte de caso titulado “Taller Psicoeducativo y satisfaccién usuaria en atencién
de salud mental. Reporte de casos.”, cuyo investigador responsable es el Dr. Camilo Sepulveda.
Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas

observaciones al investigador responsable.

Se presentan las Respuestas a los memos 64-65/2024 respecto a las desviaciones de estudios
cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo
Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan responder al investigador

responsable.
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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VIIl. Se presenta la notificacién de la carta de recomendacién del comité de Monitoreo de datos de

IX.

X.

fecha 21 de mayo 2024 referente al estudio N° MK3475-B21 “Estudio de fase 3, aleatorizado,
doble ciego de pembrolizumab frente a placebo en combinacién con quimioterapia adyuvante
con o sin radioterapia para el tratamiento del cancer de endometrio de alto riesgo recién
diagnosticado de una cirugia con intencién curativa (KEYNOTE-B21/ENGOT-en11/GOG-3053)”
cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Se presentan las desviaciones del sujeto 030100008 participante del estudio N° MK6482-022
“Estudio de fase 3 multicéntrico, doble ciego y aleatorizado para comparar la eficacia y la
seguridad de belzutifan (MK6482) mas penbrolizumab (MK3475= frente a placebo mas
pembrolizumab, en el tratamiento adyuvante del carcinoma renal de células claras (ccRCC)
posterior a la nefrectomia (MK6482-022), cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién los integrantes del Comité acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

13:20 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

“%

Q.F~Paola Fossa TM Sr. Nelson Torres Sr. Pablo Caceres Sra. Gloria Tapia

!

Sra. Claudia Benavides =~ TM. Daniela Birchmeier

_____ &:-;%(;—C;[ L

Igo. Jair Aceituno Dr. G‘Js—t‘é'\}oucbrté;

Srta. Pamela Verdugo AN

S

7
/

/
FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

o,

i

\

Sra. Marie Anne ZUfi Dr. Ricardo ulerez B.

o

e
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HOSPITAL
Aintcteria Dr. Gustavo FRICKE

Servicio de Salud Vifia del Mar-
Quitota

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 08 DE AGOSTO DE 2024

. Asistentes a la Reunidn:

1. Sr. Nelson Torres Via Zoom
2. Sra. Daniela Birchmeier

3. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

4. Dr. José Luis Maturana Via Zoom
5. Sra. Claudia Benavides

6. Srta. Pamela Verdugo Via Zoom
7. Dr. Gustavo Cortés

8. Q.F. Sra. Gloria Tapia Via Zoom
9. Dr. Ricardo Jerez

10. Sra. Marie Anne Zufiga Via Zoom

Il. Inasistentes:

11. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
12. Sr. Pablo Caceres Jusificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién
Presidenta Dr. Ricardo Jerez

IV. Se da lectura al acta del 25 de Julio, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presenta la revision principal del Estudio "Caracterizacién y evolucion del compromiso
hepato-biliar en personas con fibrosis quistica", cuyo investigador responsable es el Dr. Nicolas
Jonhson

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas
observaciones al investigador responsable.

VI. 13:10 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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Dr. Rik’ rdo Jerez B.

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES
TM Sr. Nelson Torres Sra. Gloria Tapia Sra. Marie A?@ﬁi—ga/
bt ——
Dr. Gustavo Cortés

¢

Klgo. Jair Aceitume™

TM. Daniela Birchmeier

Sra. Claudia Benavides

Srta. Pamela Verdugo
FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

__@:FPaola Fossa

Sr. Pablo Caceres
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VL.

HOSPITAL
Dr. GusTave FrICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 22 DE AGOSTO DE 2024

Asistentes a la Reunion:

1. Sr. Nelson Torres Via Zoom
2. Sra. Daniela Birchmeier

3. Sr. Jair Aceituno Valenzuela

4. Dr. José Luis Maturana Via Zoom
5. Dr. Gustavo Cortés

6. Q.F. Sra. Gloria Tapia Via Zoom
7. Dr. Ricardo Jerez

8. Sra. Marie Anne Zufiga Via Zoom

Inasistentes:

9. Sra. Claudia Benavides Justificada
10. Srta. Pamela Verdugo . Justificada
11. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
12. Sr. Pablo Céaceres Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién el
Vicepresidente Dr. Ricardo Jerez

Se da lectura al acta del 08 de Agosto, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta las respuestas a las observaciones al manual y la enmienda del Estudio Clinico N°
XPF-010-302 "Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y
multicéntrico para evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 como
tratamiento complementario para las convulsiones de comienzo focal’, cuyo investigador
responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion de los documentos.

Se presentan las respuestas a las observaciones al manual del estudio N° XPF-010-303
"Estudio de fase Ill, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo para
evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 como tratamiento
complementario en las crisis convulsivas ténico-clénicas primarias generalizadas” cuyo
investigador responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.
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Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni

cientificos acuerdan la aprobacion de los documentos.

VIl. 13:10 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

1

o

TM. Daniela Birchmeier Klgo. Jair Aceituno Dr. Gustavo Cortés

Y U

! y i ‘,
TM Sr. N;élson Torres Sra. Gloria Tapia Sra. Marie A@i \D1_/Ri‘fc}1rdo JerezB. |

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

o
R N
Sr. Pablo Caceres Q.F. Paola Fossa Srta. Pamela Verdugo Sra. Claudia Benavides
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VL.

) HOSPITAL
D, GusTavo Fricke

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 29 DE AGOSTO DE 2024

Asistentes a la Reunion;

Sr. Nelson Torres

Sra. Daniela Birchmeier

Q.F. Sra. Paola Fossa

Sr. Pablo Céaceres Via Zoom

Dr. Gustavo Cortés
Sra. Claudia Benavides
Dr. Ricardo Jerez

SEo e B M =

Inasistentes:

8. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada
9. Sra. Marie Anne Zuhiga Justificada
10. Srta. Pamela Verdugo ~Justificada
11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificada
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 22 de Agosto, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presentan la enmienda al protocolo N° XPF-010-303 "Estudio de fase lll, aleatorizado,
multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la
eficacia de XEN1101 como tratamiento complementario en las crisis convulsivas ténico-clénicas
primarias generalizadas” cuyo investigador responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable

Se presenta la enmienda #4 al estudio N°MK7684A-007 “Estudio aleatorizado, doble ciego, de
fase 3 de MK-7684A mas quimioterapia frente a Pembrolizumab mas quimioterapia como

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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primera linea de tratamiento en participantes con cancer de pulmén de células no pequefas
metastasico”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.

VII. Se inicia la revision de los documentos de seguimiento de los estudios clinicos.

VIil. 13:10 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

2N
FIRMAN EN G!’O ORI\AI;AE) LOS ASISTENTES
/ \ {

T™M Sy. Nel AT{FGS—/Dr R&cardo Jerez % Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa

Wb Cpre

TM. Daniela Birchmeier Dr. Gustavo Cortés Sr. Pablo Caceres

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

\ §r§#ﬁloﬁ’

Srta. Pamela Verdugo
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V.

VI.

HOSBITAL
D, GUSTAVO FRICKE

1 Yifia det Mar-

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 26 DE SEPTIEMBRE DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Sra. Daniela Birchmeier

Q.F. Sra. Paola Fossa

Sr. Pablo Caceres Via Zoom
Dr. Gustavo Cortés

Sra. Claudia Benavides

Dr. Ricardo Jerez

Q.F. Sra. Gloria Tapia

Sra. Marie Anne Zufiga Via Zoom
10 Sr. Jair Aceituno Valenzuela

11. Dr. José Luis Maturana Via Zoom

O oo B fa &

Inasistentes:

12. Srta. Pamela Verdugo Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 29 de Agosto, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta las respuestas a las observaciones al memo 80 del estudio titulado “Correlacién
imagenolégica — Histopatolégica de los canceres de Pulmén con biopsia concluyente del
Hospital Dr. Gustavo Fricke entre los afios 2020-2023", cuyo investigador responsable es el Dr.
Juan lllanes.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos por lo que acuerdan la aprobacién del estudio.

Se presenta la enmienda al consentimiento informado del estudio N° MK7684A-007 “Estudio
aleatorizado, doble ciego, de fase 3 de MK-7684A mas quimioterapia frente a Pembrolizumab
mas quimioterapia como primera linea de tratamiento en participantes con cancer de pulmén de
células no pequefias metastasico”, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion de los documentos.

VIl.Reporte de caso titulado “Reporte of buratti-harel syndrome in a patient from Chile” cuyo
investihgador responsable es la Dra. Nicole Nakousi.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones a la
investigadora responsabie.

VIII. 13:30 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

P

TM Sr. Nelso orres Dr. Ricardo Jerez B. Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa
TM. Daniela Birchmeier Dr. Gustavo Cortés Sr. Pablo Céceres Sra. Gloria Tapia
Sra. Marie Anne Zuiiga Klgo. Jair Aceituno

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Srta. Pamela Verdugo

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Dlrecuon Calle Alvarez 1532, 22 Piso, Vifia del Mar - Red Minsal: 329470
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Servicio de Salud \ifia del

HOSPITAL
Dr. GUsTAYO FRICKE

Quitlota

VL.

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 03 DE OCTUBRE DE 2024

Asistentes a la Reunion:

1. Sr. Nelson Torres

2. Sra. Daniela Birchmeier

3. Q.F. Sra. Paola Fossa

4. Sr. Pablo Caceres Via Zoom
5. Sra. Claudia Benavides

6. Srta. Pamela Verdugo Via Zoom
7. Sra. Marie Anne Zuiiga Via Zoom
8. Dr. José Luis Maturana Via Zoom

Inasistentes:

9. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado
10. Dr. Ricardo Jerez Justificado
11. Dr. Gustavo Cortés Justificado
12. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificada

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial y via Zoom dirige la reunién la
Presidenta Q.F. Paola Fossa Corvalan

. Se da lectura al acta del 26 de Septiembre, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la revisién inicial del estudio titulado “Estudio Latinoamericano de Resultados
Quirurgicos en Pacientes Pediatricos. LASOS Peds”, cuyo investigador responsable es la Dra.
Alba Flechas.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable.

Se presenta la Enmienda al consentimiento del estudio N° MK3475-991 “Estudio de fase 3,
aleatorizado, doble ciego de pembrolizumab (MK-3475) mas enzalutamida mas ADT frente a
placebo mas enzalutamida mas ADT en participantes con cancer de préstata metastasico
sensible a las hormonas (MHSPC) (KEYNOTE-991)", cuyo investigador responsable es el Dr.
Alejandro Acevedo.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.

VII. Se presenta las respuestas a las observaciones del material del estudio Titulado N° XPF-010-
303 "Estudio de fase lll, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo para
evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 como tratamiento
complementario en las crisis convulsivas tonico-clénicas primarias generalizadas” cuyo
investigador responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.

Luego del anélisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de los
documentos.

VIIl. Se leen las notificaciones de estado de avance y desviacion del estudio N° D361EC00001
“Estudio de fase lll, doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la eficacia y
la seguridad de capivasertib + docetaxel frente a placebo + docetaxel como tratamiento para
pacientes con cancer de prostata metastésico resistente a la castracion (CPMRC)”. Cuyo
investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

IX. Se presenta la notificacién de nueva version del Protocolo y Manual del Investigador del estudio

" titulado N° N°MRXC-302 "Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego de Fase 3 para
evaluar la seguridad y eficacia de contezolida acefosamil y contezolida en comparacién con
linezolida administrado por via intravenosa y oral a adultos con infecciones moderadas o
severas del pie diabético" cuyo investigador responsable es el Dr. Rodrigo Ahumada Mercado.

X. 13:30 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

P

Dr. Ricardo Jerez B. Sra. ClaudiaBenavides dF. Paola Fossa

Sr. Pablo Céceres Sra. Marie Anne Zuiiiga Srta. Pamela Verdugo
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FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Dr. Gustavo Cortés
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HOSPITAL
i 5 Dr. GusTAVO FRICKE

Servicio de Salud Vifia
Qi

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 10 DE OCTUBRE DE 2024

I. Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Sra. Daniela Birchmeier
Q.F. Sra. Paola Fossa

Sr. Jair Aceituno Valenzuela

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria T pla

Pooyge=e

Il. Inasistentes:

o0~ wN =

7. Sr. Pablo Caceres Justificado
8. Dr. Ricardo Jerez Justificado
9. Dr. Gustavo Cortés Justificado
10. Srta. Pamela Verdugo Justificada
11. Sra. Marie Anne Zufiga Justificada
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial dirige la reunién la Presidenta Q.F.
Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 03 de octubre, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presenta la Enmienda al consentimiento del estudio N° N°MRXC-302 "Estudio multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego de Fase 3 para evaluar la seguridad y eficacia de contezolida
acefosamil y contezolida en comparacién con linezolida administrado por via intravenosa y oral
a adultos con infecciones moderadas o severas del pie diabético" cuyo investigador responsable
es el Dr. Rodrigo Ahumada Mercado.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.

VI. Sra. Paola Fossa comento respecto a la reunién con el Director del hospital, los acuerdos a los
que llegaron.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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VII. Se solicita el pronunciamiento del Comité con respecto al correo recibido desde el “Centro de
Estudios Clinicos Oncolégicos SAGA”, el cual solicita convenio colaborativo con el hospital para
la derivacién de pacientes oncolégicos para que participen en los estudios clinicos que ellos
realizan, mediante su postulaciéon a estos programas de investigaciéon, enunciando el Articulo 20
del Decreto 42, referido al Reglamento de la Ley del Cancer.

VIIl. 13:00 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

/7}1}\ %&

TM Sr. Nelson Torres Sra. Claudia Berdvides Q.F. Paola Fossa Klgo. Jair Aceituno

Dr. Gustavo Cortés Sr. Pablo Céaceres Sra. Marie Anne Zuiiga Srta. Pamela Verdugo

W

\jﬁicd{do Jerez B.
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HOSPITAL
Dn. GUSTAVO FRICKE

i Vifia det M

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 17 DE OCTUBRE DE 2024

l. Asistentes a la Reunion:

Sr. Nelson Torres

Sra. Daniela Birchmeier
Q.F. Sra. Paola Fossa
Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria Tapia
Dr. Ricardo Jerez

Dr. Gustavo Cortés
Srta. Pamela Verdugo
Dr. José Luis Maturana

PENSO A 0 RS

Il. Inasistentes:

10. Sr. Pablo Caceres Justificado
11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado
12. Sra. Marie Anne Zuhiga Justificada

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial dirige la reunién la Presidenta Q.F.
Paola Fossa Corvalan

IV. Se da lectura al acta del 10 de octubre, la cual se aprueba sin modificaciones.

V. Se presenta la enmienda al estudio N° XPF-010-304 “Estudio abierto, multicéntrico, a largo
plazo de la seguridad, la tolerabilidad y la eficacia de XEN1101 en adultos con diagnéstico de
epilepsia (X-TOLE 4), cuyo investigador responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobaciéon de los documentos.

VI. Se presenta la enmienda al estudio N° PC_ASP_006, “Estudio doble ciego aleatorizado y
“controlado con placebo para evaluar la seguridad y eficacia de PC945 nebulizado al incorporarlo
al tratamiento antimicético sistematico para aspergilosis pulmonar invasiva resistente al
tratamiento” cuyo investigador responsable es el Dr. Rodrigo Ahumada Mercado.

Luego del analisis y deliberacioén, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
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VII. Se presenta la enmienda al estudio N° CA209-67T “Ensayo de fase 3, abierto, aleatorizado, de
no inferioridad de la formulacién de nivolumab subcutdneo en comparacién con nivolumab
intravenoso en participantes con carcinoma de células renales claras avanzado o metastasico
que han decidido terapia previa®, cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.
Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion de los documentos.

VIIl. Se presenta la respuesta a las observaciones al estudio “Estudio Latinoamericano de
Resultados Quirurgicos en Pacientes Pediatricos. LASOS Peds”, cuyo investigador responsable
es la Dra. Alba Flechas
Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion del estudio.

IX. Se presenta la revision inicial del estudio "Experiencia de atencién en puérperas basada en el
modelo de parto integral del Hospital Gustavo Fricke de Vifia del Mar’, cuyo investigador
responsable es la Dra. Ma. Antonieta Silva Mufioz.

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones a la
investigadora responsable.

X. 14:00 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

(7 i

TM Sr. Nelson Torres Sra. Claudia Benavides Q.F/ﬁaola Fossa // Srfa. Pamela Verdugo

Dr. GustavQ Cortés Dr. Ric%rdo Jerez B.

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

/

] C/_Zw"
ig §

TM. Daniela Birchmeier " .Sra-Gloria-Fapia— J .

—

Sr. Pablo Caceres Sra. Marie Anne Zufiga Klgo. Jaif' Aceituno
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HOSPITAL
Dr, GusTAVO FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 07 DE NOVIEMBRE DE 2024

. Asistentes a la Reunion:

Sr. Jair Aceituno Valenzuela
Q.F. Sra. Paola Fossa

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria Tapia

Dr. Ricardo Jerez

Dr. Gustavo Cortés

QoA WN =

Il. Inasistentes:

7. Sr. Nelson Torres Justificado
8. Sr. Pablo Caceres Justificado -
9. Sra. Daniela Birchmeier Justificada
10. Sra. Marie Anne Zufiga Justificada
11. Srta. Pamela Verdugo Justificada
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

lll. Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial dirige la reunién la Presidenta Q.F.
Paola Fossa Corvalan

IV. Se dalectura al acta del 17 de octubre, la cual se aprueba sin modificaciones.
V. Se realiza un minuto de silencio en homenaje al Dr. Tulio Moreno Bolton QEPD, integrante
emérito del Comité

VI. Se presenta la revisién del reporte de caso titulado “Leiomioma parauretral:reporte de caso
clinico”, cuyo investigador responsable es la Dra. Valentina Ardiles Vega.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
documento de consentimiento informado.

VIl.Se presenta la comunicacién de respecto al estudio “Cribado y factores asociados a la
Fragilidad en personas mayores asistentes a un centro de Atencién primaria en Vifia del Mar,
Chile” cuyo investigador responsable es la E.U. Maureen Alba Espinosa.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, toma conocimiento de la nueva
informacioén.

VIIl. Se comenta respecto del “Estudio diagnostico participacion familiares neonatos hospitalizados”

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



IX. Comunicacién respecto a protocolo de procedimientos del Dr. Eduardo Becerra.

X. 13:00 se da por terminada la sesioén.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

w

Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa /f' Klgo/lair?feituno

.
M,ju Dr. Gustavo Cortés

r

Dr. Ricardo Jerez B.

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Caceres Sra. Marie Anne Zuiiga TM Sr. Nelson Torres

TM. Daniela Birchmeier
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Srta. Pamela Verdugo
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sl

VL.

g HOSPITAL
ACTA DE REUNION Dr. GUSTAVO ERICKE

JUEVES 14 DE NOVIEMBRE DE 2024

{ O,

Asistentes a la Reunion:

Sr. Jair Aceituno Valenzuela
Q.F. Sra. Paola Fossa

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria Tapia
Dr. Ricardo Jerez

apON =

Inasistentes:

6. Dr. Gustavo Cortés Justificado
7. Sr. Nelson Torres Justificado
8. Sr. Pablo Caceres Justificado
9. Sra. Daniela Birchmeier Justificada
10. Sra. Marie Anne Zufiiga Justificada
11. Srta. Pamela Verdugo Justificada
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial dirige la reunién la Presidenta Q.F.
Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 07 de noviembre, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta la revision inicial del estudio “Comparar los efectos de una posicién prono continua
y prolongada versus una posicién prono diaria intermitente en la mortalidad a los 28 dias, en
pacientes conectados a ventilacién mecanica con SDRA moderado a grave. cuyo investigador
responsable es el Dr. Mario Bruna Paez.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacion de los documentos.

Se presenta las respuestas a las observaciones a los estudios titulados “Experiencia de
Colpocleisis en Hospital de Quilpué” y “Tension -Free Vaginal Tape (TVT) ambulatorio en el
Hospital de Quilpué. 8 afios de seguimiento”, cuyo investigador responsable es el Dr. Francisco
Kaplan Belmar

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.
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VIl. Se presentan las respuestas a las observaciones al reporte de caso titulado “Reporte of buratti-
harel syndrome in a patient from Chile” cuyo investigador responsable es la Dra. Nicole Nakousi.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan dar certificado de

aprobacién para investigador responsable.

VIII. 13:00 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa Klgo. Jair Aceituno

Sra. Gloria Tapia

Dr. Ricardo Jerez B.

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Céaceres Sra. Marie Anne Zuiiga TM Sr. Nelson Torres

TM. Daniela Birchmeier Dr. Gustavo Cortés
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VIl.

HOSPITAL
Dn. GUSTAVO FRICKE

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 21 DE NOVIEMBRE DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sr. Jair Aceituno Valenzuela
Q.F. Sra. Paola Fossa

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria Tapia

Dr. Gustavo Cortés

Sra. Marie Anne Zufiga
Srta. Pamela Verdugo

Sr. Pablo Caceres

ONOGOAWN =

Inasistentes:

9. Dr. Ricardo Jerez Justificado
10. Sr. Nelson Torres Justificado
11. Sra. Daniela Birchmeier Justificada
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunion siendo las 12:15 hrs., modo presencial dirige la reunién la Presidenta Q.F.
Paola Fossa Corvalan

Se da lectura al acta del 14 de noviembre, la cual se aprueba con modificaciones.

Se presenta la enmienda al estudio clinico titulados “D361EC00001 “Estudio de fase lll, doble
ciego, aleatorizado, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de
capivasertib + docetaxel frente a placebo + docetaxel como tratamiento para pacientes con
cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (CPMRC)”, cuyo investigador
responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.

Se presenta enmienda al estudio N° MK3475-564-00 "Estudio clinico de fase 3, aleatorizado, a
doble ciego, controlado con placebo, de Pembrolizumab (MK-3475)como monoterapia en el
tratamiento adyuvante del carcinoma de células renales posnefrectomia(KEYNOTE-564", cuyo
investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo '

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, no encuentran reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién de los documentos.
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VIII. Se presenta la enmienda al estudio N° SGNTUC-028 “Un estudio aleatorizado, doble ciego y
en fase 3 de tucatinib o placebo en combinacién con trastuzumab y pertuzumab como
tratamiento de mantenimiento para el cancer de mama HER2+ metastasico (HER2CLIMB-05)"
cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo

Luego del andlisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de la
enmienda sin embargo se consultara si existe un nuevo consentimiento informado.

IX. 13:00 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa / A Klg,o/.Jair/ceituno Srta. Pamela Verdugo

St Glo{la Ta Dr. Gustavo Cortés Sr. Pablo Caceres Sra. Marie Anne Zuiiga

X

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTQ.«""I"_OS INASISTENTES: ]

TM Sr. Nelson Torres  TMC a Birchreier Dr. Ricarcxo Jerez B.

i
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HOSPITAL
Dn. GusTAvO FrICKE

. ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 05 DE DICIEMBRE DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria Tapia

Dr. Gustavo Cortés

Sra. Marie Anne Zuhiga
Srta. Pamela Verdugo

Sr. Jair Aceituno Valenzuela
Dr. Ricardo Jerez

Sra. Daniela Birchmeier

ONOORAWN =

Inasistentes:

9. Q.F. Sra. Paola Fossa Justificada
10. Sr. Nelson Torres Justificado
11. Sr. Pablo Caceres Justificado
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:15 hrs., modo presencial dirige la reunién el Vicepresidente Dr.
Ricardo Jerez Beltran

Se da lectura al acta del 28 de noviembre, la cual se aprueba sin modificaciones.

Se presenta las observaciones al estudio titulado “Experiencia de atencién en puérperas basada
en el modelo de parto integral del Hospital Gustavo Fricke de Vifia del Mar” cuyo investigador
responsable es la Dra. M° Antonieta Silva Mufioz.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas
observaciones al investigador responsable

Se presenta la revisién inicial al estudio N°XPF-010-301 “Estudio de fase 3, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo y multicéntrico para evaluar la seguridad, la tolerabilidad y la
eficacia de XEN1101 como tratamiento complementario para las convulsiones de comienzo
focal (XTOLE2)” cuyo investigador responsable es el Dr. Gonzalo Matamala.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable

.Se presenta la revision inicial al estudio “Estudio de prevalencia de farmacoresistencia en

personas viviendo con VIH que ingresen a control a los programas del VIH del Sistema de Salud
Publica de Chile”, cuyo investigador responsable es el Dr. Rodrigo Ahumada
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Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable

VIII. Se presenta las respuestas a las observaciones al estudio titulado "Caracterizacion y evolucién

del compromiso hepato-biliar en personas con fibrosis quistica" cuyo investigador responsable
es el Dr. Nicolas Jonhson

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar nuevas
observaciones al investigador responsable

IX. 13:40 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

7

Sra. Claudia Benavides Klgo. Jair Aceituno Srta. Pamela Verdt/ygo Dr/ Gustavo Cortés

Woheess | e
ra. Marie Anne Zuiiiga TM. Daniela Birchm\ﬁekr/Dr. Ri&ardo Jerez B.

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

N

TM Sr. Nelson Torres Sr. Pablo Caceres Q.F. Paola Fossa
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VL.

HOSPITAL
Dnr. Gustavo Fricke

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 19 DE DICIEMBRE DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Gloria Tapia
Q.F. Sra. Paola Fossa
Sra. Marie Anne Zufiga
Sr. Pablo Caceres

Dr. Ricardo Jerez

Sra. Daniela Birchmeier

Nooakrod =

Inasistentes:

8. Dr. Gustavo Cortés Justificado
9. Srta. Pamela Verdugo Justificada
10. Sr. Nelson Torres Justificado
11. Sr. Jair Aceituno Valenzuela Justificado
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:05 hrs., modo presencial y via zoom dirige la reunion la
Presidenta QF. Paola Fossa Corvalan

. Se conecta via zoom el Dr. Alejandro Acevedo, el cual presenta la enmienda la enmienda 5 del

protocolo de investigacion REF: N° R3767-ONC-2011 Titulo del Estudio: “Estudio de fase 3 de
Fianlimab (REGN3767, anti-LAG-3) + Cemiplimab en comparacién con Pembrolizumab en
pacientes con melanoma avanzado local o metastésico no tratado e irresecable”

Luego del andlisis y deliberacién se acuerdan enviar observaciones a la enmienda.

Se presentan los nuevos Consentimientos Informados del Protocolo MK7684A-007 “Estudio
aleatorizado, doble ciego, de fase 3 de MK-7684A mas quimioterapia frente a Pembrolizumab
mas quimioterapia como primera linea de tratamiento en participantes con cancer de pulmén de
células no pequefias metastasico” cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.
Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de los
documentos

Se presentan los nuevos consentimientos informados del protocolo REF: N° MK7684A-006,
Estudio de fase 3, de etiqueta abierta de MK-7684A (coformulacién de vibostolimab con
pembrolizumab) en combinacién con quimiorradioterapia concurrente seguida de MK-7684A
frente a quimiorradioterapia concurrente seguida de durvalumab en participantes con NSCLC en
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estadio Ill, irresecable, localmente avanzado” cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro
Acevedo.

Luego del analisis y deliberacion, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de los
documentos.

Vi

.Se presenta la enmienda 5 del protocolo N° SGNTUC-029 “Estudio de fase 3 de etiqueta
abierta, aleatorizado para evaluar tucatinib en combinacién con trastuzumab y mFOLFOX6 en
comparacion con mFOLFOX6 administrado de forma independiente o en conjunto con
cetuximab o bavacizumab, como tratamiento de primera linea para sujetos con cancer
colorrectal metastasico HER2+" cuyo investigador responsable es el Dr. Alejandro Acevedo.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan la aprobacién de los
documentos.

VIIl. Se presenta la revision Inicial del estudio “Evaluacién de los factores que afectan la utilizacién
de servicios de salud de atencién primaria en los residentes de tabolango: un Estudio del
Hospital santo Tomas de Limache”. Cuya investigadora responsable es la Dra. Andrea Bermeo.

Los integrantes el comité firman la declaracién de conflicto de interés.

Luego del andlisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable

IX. Se presenta la respuesta a las observaciones al estudio titulado “Experiencia de atencién en
puérperas basada en el modelo de parto integral del Hospital Gustavo Fricke de Vifia del Mar”
cuyo investigador responsable es la Dra. M° Antonieta Silva Mufioz

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, no encontrando reparos éticos ni
cientificos acuerdan la aprobacién del estudio.

X. 13:40 se da por terminada la sesién.

FIN DEL ACTA

FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Sra. Claudia Benavides Sr. Pablo Céaceres Q.F. Paola Fossa Dr. Ricardo Jerez B.
Sra. Gloria Tapia Sra. Marie Anne Zuiiiga TM. Daniela Bi eier
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FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Ison Torres Dr Gustavo Cortés Klgo. Jair Aceituno Srta. Pamela Verdugo
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Iv.

HOSPITAL
Dr. GusTavo FRICKE

_ ACTA DE REUNION
COMITE ETICO CIENTIFICO HGF SSVQ
JUEVES 26 DE DICIEMBRE DE 2024

Asistentes a la Reunion:

Sra. Claudia Benavides
Q.F. Sra. Paola Fossa
Dr. Gustavo Cortés
Sra. Daniela Birchmeier
Sr. Nelson Torres

Sr. Jair Aceituno Valenzuela

O AN =

Inasistentes:

7. Q.F. Sra. Gloria Tapia Justificado
8. Srta. Pamela Verdugo Justificada
9. Sra. Marie Anne Zuiiga Justificada -
10. Sr. Pablo Caceres Justificado
11. Dr. Ricardo Jerez Justificado
12. Dr. José Luis Maturana Justificado

Se inicia la reunién siendo las 12:30 hrs., modo presencial dirige la reunién la Presidenta QF.
Paola Fossa Corvalan

Se presenta la revisién Inicial del estudio “presenta la revision inicial del estudio titulado
“Medicién de la mantencién del Nivel de actividad fisica y condicién cardiorrespiratoria, 6 meses

posterior al alta de rehabilitaciéon cardiaca fase |l, ajustado por nivel educacional, sexo y edad”
cuyo investigador responsable es el Dr. Oneglio Pedemonte

Los integrantes el comité firman la declaracién de conflicto de interés.

Luego del analisis y deliberacién, los integrantes del comité, acuerdan enviar observaciones al
investigador responsable

13:40 se da por terminada la sesion.

FIN DEL ACTA

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ



FIRMAN EN CONFORMIDAD LOS ASISTENTES

Sra. Claudia Benavides Q.F. Paola Fossa TM Sy, Nel€on Torres Dr. Gustavo Cortés

/Kigo/Jair ﬁféeituno

FIRMAN COMO TOMA DE CONOCIMIENTO LOS INASISTENTES:

Sr. Pablo Céceres Dr. Ricardo Jerez B. Sra. Gloria Tapia Sra. Marie Anne Zufiiga

Srta. Pamela Verdugo
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