GOBIERND DE

CHILE

Servicio de Salud Metropolitano Oriente
Comité de Etica Cientifico

PROTOCOLO DE APROBACION DE PROYECTOS CLINICOS

Con fecha 14 de Septiembre de 2010, el CEC del S.S.M. Oriente aprobd definitivamente el Protocolo
del Estudio Clinico N° CS004, patrocinado por EndoStim, Inc., titulado:

- “Estudio de viabilidad: Evaluacion del efecto de estimulacion eléctrica a largo plazo sobre la
presion del esfinter esofagico inferior (LES) y Exposicion Acida del es6fago en pacientes con

reflujo gastroesofagico (GERD)”

y que conducira como Investigador Principal el Dr. Leonardo Rodriguez Grunert, en la INDISA
Clinica de Familia, ubicada en Av. Santa Maria 1810, Providencia/ Santiago, Chile.

Se analiz6 y aprobé los siguientes documentos del Protocolo:
- Protocolo del Estudio Clinico N° CS004. Version 1° de agosto de 2010, en espafiol;
- Resumen del Estudio Clinico N° CS004, espaiiol;

- Informacion para el Paciente. Formulario de Consentimiento Informado y Voluntario.
(Version: 1 de Agosto 2010);

- Cuestionario sobre la calidad de vida asociada al reflujo gastro-esofagico (GERD-HQOL);

- Evaluacién de la Calidad de Vida de Pacientes con Enfermedad Gastrointestinal
- PAGI-QoL;

- Curriculum del Investigador Principal: Dr. Leonardo Rodriguez;
- CV de los Co- Investigadores.
Tomé conocimiento de:
- Folleto del investigador. Revision: Agosto 6, 2010; espafiol;
- Sistema Estimulador CCC Neuro 1003 Instrucciones Para el Uso (26/07/2010), espafiol;

- Carta de Carlos Caceres V. CEO Global Protect Corredores de Seguros Ltda., fechada el 25 de
Agosto de 2010.




Envio la némina de los miembros permanentes del CEC del S.S.M. Oriente

analisis y aprobacion del Proyecto antes sefialado.
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