1.1 Anexo 1. Carta de asignacion de asesor
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C.C.1072.652944
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KAREN JOMANNA GARZON ORTEGA

C.C. 1.019,084.267
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1.2 Anexo 2. Carta de autorizacion de la IPS para la recoleccion de datos
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para & reafizackén del trabajo de grado trulado - "VALORES DE REFERENCIA NORMALES DE
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1.3 Anexo 3. Mantenimiento del equipo Sierra Summit Cadwell laboratories (Parte 1)

Equipos Médicos
NIT. 830,005 860- |

Bogota, 11 de agosto de 2021

REPORTE TECNICO
INSTITUCION: IPS CARLOS RANGEL
EQUIPO: ELECTROMIOGRAFO
MARCA Y MODELO: CADWELL SIERRA SUMMIT
TRABAJO REALIZADO: MANTENIMIENTO PREVENTIVO
LUGAR DE TRABAJO: Instalaciones de IPS CARLOS RANGEL SEDE
AMERICAS

* Pruebas Pre y Post-Funcionamiento.

« Limpieza interna y externa,

« Diagndstico y verificacion del funcionamiento de cada una de las partes del
equipo.

« Verfficacion del funcionamiento del software.

« Back-up de configuracion de software

CONSOLA S/N: 19027205AC1118038

* Se hace limpieza interna y externa.

« Se verifica el funcionamiento del teclade dedicado de la consola
(KeyBoardTest)

» Se efectia verificacion de comunicacion

« Se verifican las tarjetas internas de la consola.

« La consola se encuentra en buen estado y en Optimas condiciones de
funcionamiento y conectividad.

AMPLIFICADOR DE 12 CANALES S/N: 19027603AA1118012

* Revision interna del amplificador, se verificd continuidad en cada uno de
Sus pines.

« Limpieza interna y externa

« El amplificador funciona correctamente.

ESTIMULADOR ELECTRICO S/N: 190274080418005 Se realiza limpieza interna
y externa, se efectuaron las pruebas necesarias de intensidad en el rango de 0 -
100mA,



Anexo 3. Mantenimiento del equipo Sierra Summit Cadwell laboratories (Parte 2)

Equipos Meédicos

NIT. 8300058601

ACCESORIOS

« Cables de conexion: Se hace limpieza completa y se prueba su continuidad.
o Cable de amplificador: Funciona correctamente
o Cable USB: Funciona correctamente
o Cable de red: Funciona correctamente

* Goggles: Se realiza limpieza general, se testea su funcionamiento en
protocolo VEP verificando encendido del lado derecho, el lado izquierdo y
bilateral. Funciona adecuadamente.

« Audifonos de bajo peso: Se realiza limpieza general, se testea su
funcionamiento en protocolo AEP Click, verificando enmascaramiento y
sonidos de estimulacion del lado izquierdo, el 1ado derecho y bilateral Los
audifonos funcionan adecuadamente.

* Pedal: Se realizaron las pruebas correspondienies, para determinar su
correcto funcionamiento y se realizo limpieza general y funciona
adecuadamente.

« Carro de transporte + brazo de soporte: Se realiza limpieza

EQUIPO DE COMPUTO Y SOFTWARE:

« Se realiza limpieza externa de Computador, encontrando todo en buen
estado de funcionamiento.
« Serealiza instalacion de Software Sierra Summit Version 3.385.

Cordialmente,

A (
/"‘VM uw/ux ;

Jeisson Yesid Yomayusa Poveda
Departamento de Ingenieria
A&B EQUIPOS MEDICOS S.A.S




1.4 Anexo 4. Mantenimiento del equipo MagPro R20 MagVenture (Parte 1)
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Anexo 4. Mantenimiento del equipo MagPro R20 MagVenture (Parte 2)



MANTENIMIENTO PREVENTIVO
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1.5 Anexo 5. Certificado de habilitacion IPS Carlos Rangel Galvis S.A.S

MMETERO OF SALUD Y PROTROCION SOCIAL
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1.6 Anexo 6. Formatos de recoleccion de datos (Formato 1)
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Anexo 6. Formatos de recoleccion de datos (Formato 2)



DETERMINACION DE VALORES DE REFERENCIA EN EL ESTUDIO DE POTENCIALES EVOCADOS
MOTORES CON ESTIMULACION MAGNETICA EN EL NERVIO ULNAR Y MEDIANO EN UNA IPS DE
BOGOTA, COLOMEIA [ANTECEDEMTES ¥ LISTA DE CHEQUED)]

Nombre (s} v apellidos

Tipo y ndmero de identificacion

Antecedentes |

Patoldgicos

Farmacologicos

Quirdrgicos

Hospitalarios

Familiares

LISTA DE CHEQUED [ SIGNOS Y SINTOMAS ME LIRIIIILEHGIEDS]-

5l MNO

Alteracion de |a fuerza

Alteracion de |a sensibilidad

Alteracion del trofismao

Alteracion del los reflejos
musculoctendinosos

Signos de atrapamiento de nervio

periférico




1.7 Anexo 7. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Parte 1: Informacion acerca de la investigacion

TITULO DE LA INVESTIGACION

Valores de referencia en el estudio de potenciales evocados motores con estimulacion
magnética
para el nervio ulnar y mediano en sujetos adultos sanos en una Institucién prestadora de

salud (IPS) en Bogota.

NUMERO DE PROTOCOLO

NOMBRE DEL PATROCINADOR

Esta investigacion sera financiada con los recursos propios de las investigadoras.

NOMBRES DE LOS INVESTIGADORES PRINCIPALES
Dra. Karen Johanna Garzon Ortega
Dra. Camila Montafio

Rodriguez

INTRODUCCION



El sistema nervioso central (SNC) puede estar comprometido por diferentes
enfermedades que se pueden evaluar por medio de métodos no invasivos como los
estudios de electrodiagnostico, entre los cuales se encuentran los potenciales
evocados motores con estimulacion magnética. Se trata de un pulso
electromagnético muy breve capaz de penetrar el cuero cabelludo y el craneo
generando una excitacion de la via corticoespinal que sera registrada a través de
unos electrodos en los masculos correspondientes al nervio que sea producto de
investigacion. De esta manera, es posible detectar la presencia o anomalias que
sugieran alguna patologia del SNC, o en dado caso ser util como método de

seguimiento.

¢POR QUE SE VA A REALIZAR ESTA INVESTIGACION?

Conociendo la utilidad de los potenciales evocados con estimulacién magnética en
el estudio de las enfermedades del sistema nervioso y reconociendo la escasa
informacién disponible acerca de los valores de referencia en la poblacién de
nuestro pais y en general a nivel latinoamérica, surge la idea de realizar una
investigacion que busca establecer los valores de referencia en dos de los nervios
méas comunmente estudiados a nivel del brazo (nervio mediano y nervio ulnar) en
participantes colombianos con el fin de obtener datos confiables que sean utiles
para configurar protocolos de realizacion e interpretacion en una IPS de Bogota,

especializada en rehabilitacion.

¢EN QUE CONSISTE ESTA INVESTIGACION?



Se escogeran como minimo 43 participantes sanos, de nacionalidad colombiana y
con edades entre los 18 y 65 afios, que haran parte de la presente investigacion; la
cual sera realizada por investigadoras: médicas en formacion de la especializacion

en Medicina Fisica y Rehabilitacion.

En primer lugar, se realizard un interrogatorio acerca de antecedentes patoldgicos,
farmacoldgicos, quirdrgicos, hospitalarios y familiares ademas de una lista de
chequeo sobre signos y sintomas de enfermedades que pudieran interferir en los
resultados de la investigacion. Una vez se dé cumplimiento de estas,e se procedera

al diligenciamiento del consentimiento informado.

Para la realizacion del procedimiento se colocaran dos pequefios electrodos sobre
la palma del mano primero hacia la parte de afuera y luego en la de adentro de la
misma y un tercer electrodo sobre el dorso de la mano. Se realizaran estimulos
eléctricos (entre 3 a 5 segun tolerancia del participante) sobre el antebrazo y
posteriormente se llevara a cabo la estimulacion magnética aplicada en la parte de
atras del cuello y en el centro de la cabeza. Tal procedimiento se realizara en el

brazo izquierdo y derecho, con una duracién aproximadamente de 25 minutos.

Posterior a su culminacién, se le explicara a cada participante que podra retomar
sus actividades con total normalidad y se les brindara informacion acerca de los

sintomas que podrian presentar como: molestia menor del cuero cabelludo



estimulado ylo dolor de cabeza de corta duracion.

¢QUE TIENE QUE HACER SI PARTICIPA EN ESTA INVESTIGACION?

Una vez cumplidos los criterios de inclusion del estudio y tras haber evaluado
signos y sintomas de patologias que pudiesen configurar factores de confusion que
lo excluyan de la investigacion, si usted como participante acepta hacer parte de la
investigacion, se le solicitara que firme este consentimiento informado y se
programara la realizacion de la prueba. Este dia, previo al inicio de la misma, se
diligenciara y registraran datos personales, ademas se realizara la toma de peso,
talla y célculo de IMC de cada participante. Posteriormente y para iniciar a la
realizacion de esta prueba, se colocaran dos pequefios electrodos sobre la palma del
mano primero hacia la parte lateral y luego en la zona medial de la misma y un
tercer electrodo sobre el dorso de la mano. Se realizaran estimulos eléctricos (entre
3 a 5 segun tolerancia del participante) sobre la cara anterior del antebrazo y
posteriormente se llevara a cabo la estimulacion magnética aplicada en el area

cervical posterior y en la cabeza.

¢CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN ESTA INVESTIGACION?

Aproximadamente 43 personas mayores de edad

.CUANTO TIEMPO ESTARA EN ESTA INVESTIGACION?



El procedimiento le tomara aproximadamente 25 minutos, en una unica sesion. No
se requerird contactarte nuevamente para una segunda prueba. El tiempo de

duracion de esta investigacion es de aproximadamente 3 meses.

(PUEDE RETIRARSE DE LA INVESTIGACION DE MANERA

VOLUNTARIA EN CUALQUIER MOMENTO?

Si. Usted como participante de esta investigacion tiene el derecho de retirarse de

forma voluntaria y no requiere explicacion alguna. Tampoco tendra repercusion.

¢QUE PASA SI SE RETIRA DE LA INVESTIGACION?

No tendra repercusion.

¢POR QUE PODRIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARLO DE LA

INVESTIGACION TEMPRANAMENTE?

Si durante la prueba siente alguna incomodidad o molestia que impida la

realizacion adecuada del procedimiento, este se cancelara.

¢TIENE QUE INTERRUMPIR SUS MEDICAMENTOS A CAUSA DE LA
INVESTIGACION, O UNA VEZ QUE DEJE LA INVESTIGACION COMO SE

DEBEN REINICIAR LOS MEDICAMENTQOS?



No tiene necesidad de interrumpir ningn medicamento.

¢CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS EN ESTA
PRUEBA?

Los riesgos asociados a estas pruebas son minimos. Esta exploracién es indolora 'y
generalmente bien tolerada. Las incomodidades més frecuentemente reportadas y

que no impedirian la realizacién adecuada del procedimiento son molestia menor

del cuero cabelludo estimulado y dolor de cabeza de corta duracion.

Si por alguna circunstancia, usted no tolera o presenta alguna molestia que impida

la adecuada realizacién de la prueba como dolor de gran intensidad o intolerancia

al estimulo podra informar a las investigadoras quienes suspenderan el

procedimiento de forma inmediata.

¢OBTENDRA ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION?
No obtendra beneficios directos de esta investigacidon. Sin embargo, mediante su
participacion, se obtendran los valores de referencia de la prueba y de esta forma,
contribuira a futuro al diagnostico, seguimiento y tratamiento de enfermedades del

sistema nervioso.

¢QUE BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTA INVESTIGACION?



Se beneficiara la parte médica y la poblacion en general de Colombia, ya que la
obtencion de los valores normales de potenciales evocados motores con
estimulacion magnética de miembros superiores en sujetos sanos permitira a futuro
convertirse en una herramienta complementaria de diagndéstico de enfermedades de
la via motora, contribuyendo a un tratamiento méas focalizado y brindando

informacidn sobre el pronostico de tales entidades.

¢QUE OTRAS OPCIONES TIENEADEMAS DE  PARTICIPAREN
ESTA INVESTIGACION?

Abstenerse de participar.

¢COMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

DE SUS DATOS PERSONALES?

La investigacion se regird por protocolos de privacidad y confidencialidad de la
informacién, a través del protocolo para la anonimizacion de los identificadores
personales por lo que las Unicas personas que tendran acceso a la informacion seran
las investigadoras (Karen Garzén y Camila Montafio). Se garantiza que la misma
reposara en un computador propiedad de la IPS

Rangel el cual no saldra de la institucion y que estara protegido por claves que
unicamente las investigadoras conocen. El tiempo de custodia sera de 2 afios y los
datos que se publicaran unicamente guardan relacion con los valores obtenidos del

estudio, no se publicara informacion personal de los participantes.

¢QUE SUCEDERIA SI NO SE RESPETA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS?



Podréa contactar al comité de ética de la Universidad EI Bosque para dar informe

de ello, Teléfono PBX 571 6489000 ext. 1520.

¢SU PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION IMPLICA QUE VA A

RECIBIR ALGUN TIPO DE TERAPIA?

No. En esta investigacion no se recibird ningun tipo de terapia, ya que la
investigacion se

basa Unicamente en un examen de electrodiagndstico.

¢SU PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION TIENE ALGUN COSTO?

Su participacion en el estudio es gratuita, no tiene ningun costo.

¢RECIBIRA ALGUN TIPO DE COMPENSACION O PAGO?

No recibira ningan tipo de compensacién o pago.

¢QUE PASA SI SE LESIONA O SE ENFERMA DURANTE LA INVESTIGACION?

No podra continuar haciendo parte de la investigacion.

¢(COMO SE RESPONSABILIZARA EL INVESTIGADOR O LA
INVESTIGACION SI A USTED COMO SUJETO DE INVESTIGACION LE

PASA ALGO MALO ASOCIADO A LA INVESTIGACION?



La responsabilidad sera en el momento Unico de la prueba, tratindose de una
técnica muy segura e indolora, con pocas probabilidades de posteriores dafios

asociados ni complicaciones inherentes a la realizacion de esta.

¢(CUALES SON SUS DERECHOS COMO PARTICIPANTE DE ESTA

INVESTIGACION?

e Obtener la informacion necesaria y clara para entender acerca de la naturaleza y
propdsito

de la investigacion.

e Si tiene preguntas, se le daran respuestas claras y completas con términos de facil

entendimiento, antes de firmar este documento o en cualquier momento después de

firmarlo.

e Podra retirarse como participante del estudio en cualquier momento, sin
prejuicio

alguno y dar explicaciones.

e Tiene derecho a obtener una copia del presente documento firmado y fechado, en
caso

de requerirlo.

¢COMO Y EN QUE MOMENTO VA A CONOCER LOS DATOS FINALES DE

LA PRUEBA DE INVESTIGACION?



Los resultados finales de la investigacion podran ser conocidos por usted, una vez
se haya consolidado la informacion y sea publicada la investigacion, o si el
participante lo desea se le entregard el resultado de la prueba con hallazgos y

conclusiones.

¢QUE HACER SI TIENE ALGUNA PREGUNTA O PROBLEMA?
Toda duda sera resuelta por los Doctores Camila Montafio Rodriguez, Karen

Johanna Garzén Ortega y Carlos Eduardo Rangel Galvis.

INFORMACION DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA
ComitélInstitucional de Etica en Investigaciones, 648 9000
extension

1520, comiteetica@unbosque.edu.co Calle 132 No.7A-63. Piso 2y 3.

INFORMACION DE CONTACTO DEL GRUPO DE INVESTIGACION
- Dra. Camila Montafio Rodriguez

Residente de segundo afio Medicina Fisica y Rehabilitacion —
Universidad El Bosque Forma y nimero de contacto:

Correo electronico:

cmontanor@unbosque.edu.co

Teléfono celular: +57 3508961804

-Dra. Karen Johanna Garzo6n Ortega


mailto:comiteetica@unbosque.edu.co
mailto:cmontanor@unbosque.edu.co

Residente de segundo afio Medicina Fisica y Rehabilitacion -
Universidad El Bosque Forma y nimero de contacto:
Correo electronico:

kgarzon@unbosque.edu.co

Teléfono celular: +57 3204563744

Parte 2: Formulario de Firmas.

He sido invitado(a) a participar en el estudio Valores de referencia en el estudio de
potenciales

evocados motores con estimulacion magnética para el nervio ulnar y mediano en sujetos
adultos

sanos en una Institucion prestadora de salud (IPS) en Bogota.

Entiendo que mi participacion consistira en tres momentos. EIl primero donde
realizardn un interrogatorio para evaluar mis antecedentes clinicos y un examen
fisico para descartar signos y sintomas de enfermedades que pudiesen configurar
factores de confusion. Un segundo momento, donde registraran mis datos
personales (nombres, apellidos, tipo de documento, nimero de documento, sexo y
edad) y medidas antropométricas (peso, talla e indice de masa corporal) y una
tercera parte que dara inicio a la prueba la cual sera realizada en cada uno de mis
brazos, donde colocaran dos electrodos sobre la palma de mi mano primero hacia
la parte lateral y luego en la zona medial y un tercer electrodo sobre el dorso de mi
mano. Me realizaran estimulos eléctricos (entre 3 a 5 de acuerdo con mi tolerancia)

sobre la cara anterior del antebrazo y posteriormente se llevara a cabo la


mailto:kgarzon@unbosque.edu.co

estimulacion magnetica aplicada en el area cervical posterior y en la cabeza que
iniciaria al 60 % de intensidad y que puede alcanzar un 100%. Se me explico que
es un estudio muy seguro, no invasivo e indoloro por lo cual no se producird ningun

tipo de lesion o enfermedad.

He leido y entendido este documento de Consentimiento Informado o el mismo se
me ha leido o explicado. Todas mis preguntas han sido contestadas con claridad
teniendo el tiempo suficiente para pensar acerca de mi decision. No tengo ninguna
duda sobre mi participacion, por lo que estoy de acuerdo en hacer parte de esta
investigacion. Cuando firme este documento de consentimiento informado recibiré

una copia de este. (partes 1y 2).

Autorizo el uso y la divulgacion de mi informacion a las entidades mencionadas en

este consentimiento Informado para los propdsitos descritos anteriormente.

Acepto voluntariamente participar y conozco mi derecho de terminar mi
participacion en cualquier momento, sin ninguna explicacion. Al firmar esta hoja

de consentimiento informado no he renunciado a ninguno de mis derechos legales.



Fima del Participante
MNombre:

Documento:

Fecha:

Fima del Testigo (I)
Nombre:
Documento:
Parentesco:
Direccion:

Telefomo:

NEGACION

Yo

ciudadania

ndamero

Firma del Investigador
Nombre:

Diocumento:

Fecha:

-~ (1T

Firma del Testigo (II)
Nombre:
Documento:
Parentezco:
Direccion:

Telefono:

identificado con cédula  de

, después de ser

informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto para el estudio del trabajo

de investigacion titulado:

motores

Valores de referencia en el estudio de potenciales evocados

con estimulacion magnética para el nervio ulnar y mediano en sujetos adultos sanos en



una Institucion prestadora de salud (IPS) en Bogota.



1.8 Anexo 8. Aprobacion Comité Institucional de Etica de investigacion
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Bogota, D.C., 29 de marzo de 2023

Docloras

CAMILA MONTARO RODRIGUEZ
KAREN JOMANNA GARZON ORTEGA

Investigadoras Principales
FACULTAD DE MEDICINA
UNIVERSIDAD EL BOSQUE

Bogota

Referenca

Proyecto: “Valores de referenca en o estudo de
polenciales ecvocados molores con  estmulacion
magnética para el nervio uinar y mediano en
adulos sanos en una Insttucdn prestadora de salud
({IPS) en Bogota®

Codigo del Proyecto: CIE 2023.008

investigadoras Principales: Camia Montafio
Rodriguez, Karen Johanna Garzdn Oriega.

Convestigadores: Carlos Eduardo Rangel Gahis,
Fernando Pefa Moyano, Carlos Eduardo Gémez.

Respetadas Docloras,

Estamos informando que el Comité Instituconal de
£2ca en Investigacicn de la Universidad El Bosque en
sesion ordnania del 21 de marzo de 2023, segin Acla
No. 006-2023, con los miembros ctados a la [2guerda,
quienes cumgplian con o gudrum reguerido, reviso y
aprobd el proyecto de la referenca

investigacidn con Riesgo Minimo
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T Se adunta la versién fnal del protocolo y o
Corgo: Ragresentacts cde la Caonsentimiento Informado aprobado por el Comilé se
S encuentra seflado y frmado por el Presidente del
b ; Comité para ser aplicado en este estudo.

Adogecic
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una falta al cumplimiento del aval é8co.

ANDREA DEL PLAR JONCON G.
Ve El westigador Princpal debera entregar los Informes
Expecmizy en Meccra Fanber de Segumiento antes del 30 de septiembre de 2023 y
m“."w"h el 30 de marzo de 2024 y as! sucesivamente cada seis

(6) meses hasta la enrega def Informe Finad antes del
30 de marzo de 2025, en los formatos vy en las fechas
ELZA MARA BELTRAN LUSNGAS | astabiecidas en el cronograma aprobado.
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T cuando of Invesagador Principal cumgia con los todos
los requisiios establecidos para tal fin.
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Comité¢ Institucional de Etica de Investigacidn

NOTA: Este documento reposara en o archivo
digital del Comite.
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