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Prototipo de dispositivo para alineacidn protésica

Manual de Usuario

Descripcion: dispositivo desmontable de uso temporal, conformado por 5 niveles correspondientes
a la base, piezas 1, 2, 3 y la tapa como se muestra en la Figura 1.

Figura 1. Prototipo

Finalidad: facilitar el proceso de alineacidn estatica y dinamica de proétesis transfemorales.

Uso: este dispositivo debera ser usado Unicamente por personal certificado (protesistas o demas
personal de rehabilitacién). En ningin momento deberda ser ajustado por pacientes o personas
diferentes.

Instalacidn: el dispositivo se fija entre el socket y la rodilla, como muestra la Figura 2.



Figura 2. Ensamble socket-rodilla

ADVERTENCIA: el dispositivo debe ser ajustado sin carga. Se debe ajustar la distancia requerida sin
carga. El dispositivo se puede ajustar en dos planos medial/lateral, anterior/posterior.

Datos técnicos

Piezas deslizantes: CarbonFil (impresién 3D)

Tornillos, arandelas y adaptadores piramidales: Acero

Peso:430 g

Altura sin adaptador piramidal: 6 cm

Rango Max de desplazamiento

Medial/lateral: 7 cm
Anterior/posterior: 7 cm
Costo: 800.000 pesos

Mantenimiento: Se verifica el desplazamiento de las piezas, solo limpieza externa.

IMPORTANTE: Antes de comenzar, verifique si la altura del muiidn del paciente permite el uso del
dispositivo.

Instrucciones de ajuste:

1. Verifique que el ensamble esté correcto y que todas las piezas estén en su lugar.

2. Para un desplazamiento medial/lateral gire la mariposa de la pieza 2 hasta que el dispositivo
alcance la distancia deseada. La distancia se marca al interior de las piezas base, 1, 2 y 3. Si se
requiere mas de 3,5 cm de distancia se procede a usar el tornillo de la base. Si se requiere un
desplazamiento anterior/posterior se usa la mariposa de la pieza 1y si se requiere mas distancia,
se gira la mariposa de la pieza 3 como se muestra en la Figura 3.



Figura 3. Desplazamiento prototipo
Prueba

1. El paciente debera ubicarse en el dispositivo de alineacién estatica (Figura 4). Use el laser
para verificar la distancia que debe moverse la protesis con el fin de logar la alineacién ideal.
Mueva a continuacién el dispositivo de alineacidn en los ejes medial/lateral o
anterior/posterior seguin sea requerido.

~ T

Figura 4. Alineacidn estatica

2. Ensamble el dispositivo con la rodilla y después con en el socket con el paciente como se

muestra en la Figura 5.

Figura 5. Ensamble prototipo

3. Proceda arealizar la alineacion dinamica.



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento Informado para el registro y la captura de movimientos de las
extremidades inferiores, electromiografia, gasto metabdlico y captura de la
temperatura mediante camaras térmicas.

Fecha:

Datos del sujeto

Registro No.

Primer apellido

Segundo apellido

Nombres

Es probable que el presente documento de consentimiento contenga palabras o conceptos que
usted no entienda. Por favor, pidale al médico investigador o a los asistentes del estudio que le
expliquen todas las palabras, conceptos o informacién que no comprenda con claridad.
Igualmente, puede realizar todas las preguntas que considere sean necesarias para tomar la
decision, tomese el tiempo necesario para pensar y, si es del caso, consulte a familiares,
amigos o personas allegadas que le ayuden a comprender mejor las razones para aceptar su
inclusidn en la investigacion.

Este documento es una autorizacién para la realizacidon del procedimiento de registro de
informaciéon personal, de actividad muscular, de temperatura del mufién y de captura de
movimiento, de voluntarios sanos y amputados a nivel transfemoral o transtibial mientras se
encuentran de pie, caminan, suben o bajan escaleras o caminan sobre superficies inclinadas.
Para esto se utilizara un conjunto de equipos que comprenden camaras infrarrojas para medir
la temperatura del mufién, un equipo de electromiografia para estudiar la actividad muscular
y unas camaras que registraran los movimientos de unas esferas pequefias que seran
adheridas al cuerpo. Usted como voluntario puede autorizar o rechazar el procedimiento
después de conocer y comprender los beneficios y riesgos implicados, los cuales seran
explicados previamente por el investigador a cargo.

El voluntario puede autorizar o rechazar el procedimiento después de conocer y comprender
los beneficios y riesgos implicados, los cuales seran explicados previamente por el
investigador a cargo.

INFORMACION GENERAL

Titulo del proyecto

Evaluacién de estrategia combinada para mejorar la adherencia de sujetos amputados por
Artefactos Explosivos Improvisados (AEI) al uso de protesis de miembro inferior de bajo
costo.

Sitio donde se llevara a cabo el estudio:
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El registro de todos los datos de pacientes con amputacién y sujetos sanos se realizara en la
Fundaciéon Mahavir Kmina en compaiiia de médicos y personal de asistencia.

Contactos:
Identificacion de los investigadores:

e Juliana Uribe Pérez. Oficina 19-419, Campus Medellin, Universidad de Antioquia,
Teléfono: 2198588, 3004448600 juliana.uribe@udea.edu.co

e Alher Mauricio Hernandez Valdivieso. Oficina 19-413, Campus Medellin, Universidad
de Antioquia, Teléfono: 3175177307 alher.hernandez@udea.edu.co

e Andrés Mauricio Cardenas, Oficina 19-419, Campus Medellin, Universidad de
Antioquia, Teléfono: 3108253499, andresm.cardenas@udea.edu.co

e Jesus Alberto Plata Contreras. Oficina Bloque 5 sétano, Hospital HUSVF, Medellin,
Universidad de Antioquia, Teléfono: 4441333 ext 2304 jesus.plata@udea.edu.co

Contacto del comité de Bioética:

e Gabriel Jaime Montoya Montoya. Presidente - Comité de bioética, Facultad de
Medicina, Medellin, Universidad de Antioquia, Teléfono: 2196065
bioeticamedicina@udea.edu.co

Entidades que patrocinan la investigacion:

¢ Universidad de Antioquia - Grupo de Investigacion en Bioinstrumentacion e Ingenieria
Clinica

e Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién - Colciencias

e Corporacion Mahavir-Kmina.

Entidades que respaldan la investigacion:

e Universidad de Antioquia - Grupo de Investigacion en Bioinstrumentacion e Ingenieria
Clinica, GIBIC

e Corporacion Mahavir-Kmina

Propésito del estudio:

Este estudio busca analizar la forma de caminar de una poblacién de adultos sanos y con
amputacion de tipo transfemoral o transtibial, con el fin de determinar un protocolo que
permita la alineacién de protesis de miembro inferior que disminuya los efectos adversos que
pueden generarse por una deficiente alineacién de la protesis. Para esto se registraran
parametros de tiempo, de distancia, actividad muscular de(l) (los) miembro(s) inferiores o del
muiién y de la temperatura del mufién mientras los voluntarios caminan por una pasarela con
superficies, planas, inclinadas y de ascenso/descenso de escaleras. En ningin caso el
procedimiento representara un riesgo, pues siempre se contard con un pasa manos para
apoyarse y una persona servird de apoyo al voluntario si mientras camina y se registran los
datos.

Justificacién de la investigacion:

La alineacién de prétesis de miembro inferior se realiza para asegurar una marcha correcta y
natural del amputado. Con este fin se sigue un procedimiento que sigue una alineacién de
banco, una alineacién estatica y una alineaciéon dindmica. Durante este procedimiento, la
observacidn, el conocimiento del protesista sobre el anélisis de marcha y el didlogo constante
con el paciente, son primordiales.
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Si no se utilizan herramientas de apoyo al protesista, la alineacién de proétesis se convierte en
un procedimiento subjetivo, lo cual aumenta la probabilidad de desviaciones de la marcha que
finalmente generan problemas de salud para el amputado.

Este estudio propone realizar un andlisis que compare parametros cualitativos/cuantitativos
del paciente y de la protesis con variables de la marcha de voluntarios amputados y sanos.
Mientras el voluntario camina, se utilizara un sistema infrarrojo de captura de movimiento, un
sistema llamado electromiografia para el registro de sefiales musculares y una camara de
video térmica.

Las variables registradas se utilizaran con el proposito de encontrar un modelo matematico
que permita mejorar el procedimiento de alineacion de protesis transfemorales o transtibiales
y mejorar la adaptabilidad del paciente a diferentes terrenos.

Justificacién de la experimentacion:

El registro de variables del paciente y la prétesis da informacién para establecer el protocolo
de alineacidn de prétesis transfemorales o transtibiales que se propone en esta investigacion.
En este estudio se propone el registro de una base de datos en una poblacién control y una
poblaciéon de amputados transfemorales o transtibiales, con el fin de comparar los resultados.

A los voluntarios se les pedira que caminen sobre una superficie que tendra sectores planos,
inclinados y escalones. Durante la prueba se registraran los angulos de flexion de las
articulaciones, la duracién de la marcha, la activaciéon muscular de las extremidades inferiores
para los sujetos sanos y de la extremidad sana para los amputados. Adicionalmente se
registrara la temperatura del mufiéon buscando determinar puntos de carga puntual o
distribuida que puedan asociarse al exceso de presion contra el encaje y esto a su vez con la
comodidad del paciente.

Los sistemas de mediciéon utilizados para el registro de los datos incluyen electrodos
superficiales y esferas reflectivas, los cuales se pondran sobre las extremidades de los
voluntarios, por tanto, existira un contacto leve sobre la articulacién de la cadera, el muslo, la
articulacion de la rodilla, la pierna y el pie. Todos los elementos que estaran en contacto con la
piel estaran previamente desinfectados.

Numero total de participantes en el estudio:

La poblacién de estudio consiste en 10 voluntarios sanos y 40 voluntarios amputados
transfemorales o transtibiales, con edades entre 18 y 50 afios. Dado que cualquier voluntario
tiene derecho a ser retirado de la base datos durante el registro y después del mismo, se
podran realizar nuevos registros para reemplazar sus resultados con uno nuevo,
inmediatamente se manifieste voluntad de retiro.

Tiempo de participacion:

La participacién en el estudio por parte del sujeto voluntario empieza una vez este autorice
por medio del consentimiento informado su participacion y finaliza cuando los investigadores
terminan de registrar los datos personales y los datos recolectados durante las pruebas
durante la marcha o cuando el paciente revoca su consentimiento y participaciéon en la
prueba. En total, debido a la preparacion para las pruebas, la explicacion de las actividades al
voluntario y los tiempos de espera necesarios, se requerira de aproximadamente hora y media
de participacion del voluntario.

Equipos y dispositivos que se usaran:
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Todos los equipos de medicidon seran mostrados previamente a los voluntarios. Se usara un
equipo de electromiografia el cual consiste en una pequefia caja con cables y electrodos que se
ponen sobre la piel. Ademas, se pondran unas esferas pequeias reflectivas sobre la piel que
servirdn para que unas camaras en el techo y las paredes registren le movimiento del
voluntario mientras camina. Al mismo tiempo que camina, se usaran unas plataformas de
fuerza sobre el piso para registrar la fuerza al caminar. También se usard una cdmara térmica
infrarroja la cual no estard en contacto con el sujeto voluntario, y permitira registrar la
temperatura del mufién mientras se usa la prétesis.

Criterios de inclusion y exclusion:
Los criterios de inclusién son:

e De los voluntarios amputados: interés manifiesto y voluntario de participar en el
estudio, que el médico de la Fundacién Mahavir-Kmina indique que es apto para
realizar las actividades de marcha, aceptar que Mahavir-Kmina comparta sus datos
personales, médicos y antropométricos con los investigadores, ser un amputado de
miembro inferior, la altura de la amputacién debera ser transfemoral o transtibial, no
padecer de enfermedades neuromusculares manifiestas o diagnosticadas, no padecer
de enfermedades 6seas manifiestas o diagnosticadas. La prétesis debera ser mecanica
y en caso de ser amputacion transfemoral, debera usar rodilla poliaxial.
Adicionalmente se determinara con la psicéloga de fundacién Mavahir-Kmina sobre
alguna condicién psicolédgica o cognitiva especial que impida su participacién.

e De los sujetos sanos: Interés manifiesto y voluntario de participar en el estudio, que el
médico de la Fundacién Mahavir-Kmina indique que es apto para realizar las
actividades de marcha, compartir informaciéon personal y antropométricas que sé que
se le consultaran y se le realizaran, ser un sujeto sano que no tiene ninguna
enfermedad neuromuscular u 6sea manifiesta o diagnosticada.

Los criterios de exclusién son:

e De los voluntarios sanos u amputados: ser menores de edad, sujetos con
enfermedades neuromusculares, 6seas, cardiacas, respiratorias o problemas de
diabetes, sufrir de vértigo, estar en embarazo o proyectar estar en embarazo en los
préoximos 8 meses, problemas en el equilibrio. Un indice de masa corporal igual o
superior a 30, personas que hayan consumido alcohol en las ultimas 48 horas,
consumidores frecuentes u ocasionales de sustancias psicoactivas o alucinégenos,
sujetos que tengan marcapasos o estimuladores eléctricos implantados.

Procedimiento:

El procedimiento comprende dos tipos de voluntarios: el amputado transfemoral o transtibial
y voluntarios sanos como muestra de control.

Para los voluntarios amputados:

e Larecoleccidn de datos de los voluntarios amputados de miembro inferior se realizara
siguiendo el proceso de atencion de la fundacién Mahavir-Kmina (MK). Si el paciente
es apto para participar en el estudio, se le consultara su interés en participar como
voluntarios y aceptar compartir la informacién personal, médica y antropométrica que
fue suministrada por ellos a Mahavir-Kmina para su atencién y construccion de la
protesis. Luego, el personal médico de la Fundacion Mahavir-Kmina evaluara la
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capacidad del paciente para realizar las actividades a las que serda sometido el
voluntario: caminar sobre una superficie plana, inclinada y subir y bajar escaleras.

e Al voluntario amputado y al sujeto sano control, se le pondran electrodos de
electromiografia en los muslos y piernas y esferas reflectivas sobre la piel en la cadera,
la rodilla, el pie, el muslo y la pierna. Se registraran los datos de las camaras
infrarrojas, las sefiales de electromiografia y la ciAmara térmica mientras que la
persona camina por una pista de marcha que incluye una plataforma plana, inclinada y
también sobre escaleras.

e Los electrodos y marcadores se fijan a la piel con una cinta delgada. Se solicitara al
voluntario que se depile la zona en la que se pegaran los sensores, para esto, se le
suministrara una cuchilla de afeitar desechable y nueva. Cuando termine de usarla,
serd desechada. Los electrodos seran conectados por medio de cables delgados a un
equipo especializado de electromiografia.

e El procedimiento de marcha consiste en caminar sobre una pista de marcha con unas
barras laterales de apoyo y comprende una superficie plana, inclinada y algunos
escalones, como se aprecia en la siguiente figura.

Barras de apoyo horizontal

|| ||

Superficie plana Superficie Inclinada Ascenso — Descenso de escaleras

5m

e Se le solicitara que camine sobre la pista de marcha durante 5 minutos. Luego debera
descansar por 2 minutos. Se realizaran los ajustes de la protesis y se le pedira que
vuelva a caminar durante otros 5 minutos y luego deberd descansar por otros 2
minutos. Este proceso se repetira en dos ocasiones mas para asegurar una correcta
adaptacion a la prétesis, su alineacién y para poder registrar cambios intencionales en
la alineacidén y las desviaciones de la marcha generadas. Mientras el voluntario realiza
la marcha, se registraran los datos de movimiento y temperatura.

e Adicionalmente, se aplicara el test de adaptacién protésica llamado 2ZMWT el cual
consiste en caminar durante dos minutos a lo largo de una distancia de 25m. Al final se
registra la distancia recorrida.

e Serecolectara informacidn referente al uso continuado de la prétesis durante los seis
meses siguientes a la actividad fisica realizada, por lo que se contactara via telefénica
al participante para realizar el seguimiento y registrar la informacién de los mejores
indicadores de las diferentes escalas de valoracién funcional (PEQ-MS y Test
Houghton). El contacto telefénico se hara de acuerdo a los protocolos establecidos en
Mahavir Kmina de contacto a los pacientes.

En los voluntarios sanos se hara lo siguiente:

e A los voluntarios sanos se les medira la actividad muscular de las extremidades
inferiores utilizando electrodos adheridos sobre la piel en las articulaciones de la
cadera, de la rodilla y del pie, el muslo y la pierna. Ya que los electrodos y los
marcadores cuentan con una cinta pegante delgada para ser adheridos, se le
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suministrara una cuchilla de afeitar nueva y desechable al voluntario para que se
depile la piel circundante. Los electrodos son conectados por cables a un equipo
especializado de electromiografia que captura las sefiales.

e El procedimiento de marcha consiste en caminar sobre una pista de marcha que tiene
las mismas caracteristicas indicadas para el caso de los voluntarios amputados. Se le
solicitard que camine sobre la pista de marcha durante 5 minutos, luego debera
descansar por 2 minutos. Finalmente retomara la marcha sobre la pista durante 5
minutos mas.

Para todos los voluntarios, luego de finalizar la prueba, se suministrara un recipiente con
vaselina para que el voluntario aplique sobre los lugares de la piel en los que fue necesaria la
depilacion, luego de realizar las mediciones.

En ningldn caso se someterd a los voluntarios a pruebas complejas o que impliquen una
exigencia fisica mayor a la de caminar, sin embargo, si en cualquier instante manifiesta alguna
incomodidad, cansancio u otra causa que le impida realizar la prueba, esta se detendra
automaticamente y si lo considera pertinente, volvera a empezar.

Las cuchillas de afeitar seran desechadas luego de la depilaciéon y su disposiciéon seguira la
normatividad hospitalaria para tal fin (caneca marcada con riesgo bioldgico).

Alternativas de estudio:
No aplica para esta investigacion.
Tamaio de la muestra:

La poblacion de estudio consiste en 10 voluntarios sanos y 40 voluntarios amputados de
miembro inferior, con edades entre 18 y 50 afios. Dado que cualquier voluntario tiene derecho
a ser retirado de la base datos durante el registro y después del mismo, se podran realizar
nuevos registros para reemplazar sus resultados con uno nuevo, inmediatamente se
manifieste voluntad de retiro.

Propésito del procedimiento:

Crear una base de datos que permita encontrar un protocolo de alineaciéon de prétesis
mecanicas de miembro inferior, aumentando la capacidad de adaptaciéon del amputado a su
protesis en diferentes superficies y mejorando su comodidad.

Molestias o riesgos asociados al procedimiento:

Existe un riesgo referente a la depilacion por parte del voluntario, por esto se contara con un
equipo de primeros auxilios (antisépticos, gasa, algodén, curas y otros) para atender un
posible corte. Adicionalmente siempre al final de la prueba se suministrara un recipiente con
vaselina para que el voluntario aplique sobre los lugares de la piel en los que fue necesaria la
depilacion.

También puede presentarse riesgo de caida o tropiezo al caminar sobre la pista de marcha.
Mecanismos para la prevencion y atencion de riesgos:

El registro de la base de datos se realizara en la fundacién Mahavir-Kmina donde por
normativa existen elementos de primeros auxilios, adicionalmente durante las pruebas
siempre se portara con un Kit de primeros auxilios.

Para minimizar la posibilidad de caidas durante la prueba de marcha, la pasarela o pista
cuenta con un pasa manos para que el voluntario pueda sostenerse. Adicionalmente siempre
estard acompafiado de un protesista o un investigador que le ayudaran a sostenerse si pierde
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el equilibrio. No obstante, existe la posibilidad que caiga y se golpee por no lograr sostenerse
del pasamanos o que el protesista o el investigador no logren sostenerlo.

En caso de advertirse algin tipo de riesgo o dafio para la salud del sujeto, la prueba sera
suspendida inmediatamente. La prueba también se suspendera cuando el sujeto lo solicite.

Beneficios:

Luego del procesamiento de los datos y luego de consolidar la informacion de cada paciente,
se les suministrard individualmente el resultado del andlisis de marcha y de la
electromiografia superficial de los miembros inferiores registrados. Esta informaciéon podra
ser util para los voluntarios, permitiéndoles adoptar mejores posturas al momento de
caminar.

También se les entregara un refrigerio y un recipiente con vaselina para que aplique sobre los
lugares de la piel en los que fue necesaria la depilacion.

En el caso de los voluntarios amputados, ademas de recibir los beneficios anteriores, la
protesis que se utiliza en las pruebas sera obsequiada: esta cuenta con una rodilla poliaxial
para su protesis y un encaje de color transparente hecho a medida.

Garantia de recibir respuesta:

Antes de realizar la prueba y firmar el presente documento, se responderan todas las
preguntas formuladas por el voluntario. Adicionalmente a través de la direccion de correo
electronico del grupo de investigacion GIBIC (grupogibic@udea.edu.co) citando que son
voluntarios del proyecto “Disefio e implementacidn de protocolo de alineacién dindmica de
proétesis de miembro inferior de bajo costo”, el cual hace parte del macro proyecto “Evaluacion
de estrategia combinada para mejorar la adherencia de sujetos amputados por Artefactos
Explosivos Improvisados (AEI) al uso de prétesis de miembro inferior de bajo costo”.

El voluntario también podra contactar a cualquiera de los investigadores mediante correo
electrénico o llamada telefénica.

Juliana Uribe Pérez, correo: juliana.uribe@udea.edu.co, teléfono: 219 8588, celular: 300 444
8600, oficina 19-419 Campus Universidad de Antioquia Medellin; Alher Mauricio Hernandez
Valdivieso, correo: alher.hernandez@udea.edu.co, celular: 317 517 7307, oficina 19-413
Campus Universidad de Antioquia Medellin; Médico: Jesus Alberto Plata Contreras,
jesus.plata@udea.edu.co, teléfono: 4441333 ext 2304, oficina bloque 5 sétano, Hospital
Universitario San Vicente Fundacién. Andrés Mauricio Cardenas Torres, Ing.
andresm.cardenas@udea.edu.co, teléfono: 3108253499, Oficina 19-419, Campus Medellin,
Universidad de Antioquia.

Importancia del consentimiento informado:

Este consentimiento informado garantiza que el paciente participante en este proyecto desea
colaborar de manera voluntaria, garantizando el respeto a la privacidad de sus datos.

Libertad de retirar el consentimiento:

El voluntario puede autorizar o rechazar el procedimiento luego de conocer y comprender los
beneficios y riesgos que pueda tener, los cuales han sido explicados previamente por el
investigador a cargo.

Seguridad de no identificacion y confidencialidad:
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Los datos registrados durante esta investigacion quedaran bajo un numero Unico de
identificacion, por lo que los nombres y datos personales de los participantes sélo seran
conocidos por el grupo de investigadores autorizados.

Por esta razon, después de registrada la base de datos se utilizarda un programa de
computador para eliminar los datos personales de cada participante y se aleatorizaran los
numeros de registro.

El compromiso de proporcionar informacion actualizada durante el estudio:

Toda la informacién registrada durante el procedimiento estara a disposicidon del voluntario
en el momento que lo solicite, teniendo en cuenta los tiempos de recopilaciéon de la
informacién.

Derecho a conocer los resultados de la investigacion:

Luego de los andlisis, los datos de cada paciente seran compartidos mediante informe por
correo electronico. Adicionalmente, una vez finalizada la investigacion, los resultados
publicados se compartirdn a través de la pagina web del grupo de investigacién GIBIC
(www.gibicgroup.com). Lo anterior sin vulnerar la confidencialidad de los voluntarios.

Obligaciones del investigador:

A continuacién, se nombran las principales responsabilidades de los investigadores que
aplican al proyecto descrito

e Seguimiento de la informacion registrada del paciente

e Solucion de los problemas que surjan de la investigacion asociados con el
funcionamiento de los equipos

e Guardar la confidencialidad de los datos del participante.

e Aclarar la situacion de la investigacion y del investigador frente a las entidades de
salud y las instancias legales pertinentes

Responsabilidades adicionales del participante:

Luego de dar el consentimiento, el voluntario se compromete a proporcionar informaciéon
personal, médica y antropométrica. Se compromete a responder el llamado a un segundo
registro de informacién que se realizard en un estimado de 9 meses después del primer
llamado. Lo anterior con el fin de hacer seguimiento de la adaptaciéon del paciente a la
protesis, evaluar protocolos de alineacidn, adicionalmente y entendiendo que todo voluntario
tiene libertad de ser retirado del estudio, lo podra solicitar en cualquier momento.

La disponibilidad de tratamiento médico y de indemnizacion:

Dado que en todos los procedimientos siempre el voluntario estara acompafiado, se prestara
ayuda inmediata de ser requerida. Adicionalmente la probabilidad de requerir tratamiento
médico después de caminar sobre la pista de marcha, de retirar los marcadores y los
electrodos, es extremadamente reducida; por lo tanto, el grupo de investigadores como la
Fundacién Mahavir-Kmina no se hacen responsable de los costos derivados de atencién
médica requerida después de la realizacion del procedimiento.
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Gastos del participante:

El sujeto que participe en la investigacion no debe incurrir en ningin tipo de gasto

relacionado con el estudio.

En caso de que existan gastos adicionales asociados con la estadia del paciente en la
Fundacién Mahavir Kmina, se evaluara al interior del grupo de investigadores la
redistribucion de rubros para cubrirlos. En caso de que no se disponga de recursos en el
proyecto, dichos gastos seran cubiertos por los grupos de investigacién implicados con

recursos propios.

En cualquier momento, el voluntario podra contactar a cualquiera de los investigadores o al
presidente del comité de bioética mediante correo electrénico o llamada telefénica:

Juliana Uribe Pérez, Ing.
juliana.uribe@udea.edu.co

Teléfono: 2198588, 3004448600

Oficina 19-419, Campus Medellin
Universidad de Antioquia

Alher Mauricio Hernandez Valdivieso,
Ing.

alher.hernandez@udea.edu.co

Teléfono: 3175177307

Oficina 19-417, Campus Medellin

Universidad de Antioquia

Gabriel Jaime Montoya Montoya
Presidente - Comité de bioética.

bioeticamedicina@udea.edu.co

Teléfono: 2196065
Facultad de Medicina.

Universidad de Antioquia.

Andrés Mauricio Cardenas Torres, Ing.

andresm.cardenas@udea.edu.co
Teléfono: 3108253499
Oficina 19-419, Campus Medellin

Universidad de Antioquia

Jesus Alberto Plata Contreras, MD.
jesus.plata@udea.edu.co

Teléfono: 4441333 ext 2304

Oficina Bloque 5 s6tano, Hospital
HUSVF, Medellin
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CONSENTIMIENTO DEL VOLUNTARIO

Fecha:
Yo , mayor de edad identificado con CC No. ,
de , de manera libre, espontanea y en amplio uso de mis habilidades

cognitivas, manifiesto que he recibido informacidén clara y precisa acerca del procedimiento
no invasivo que se va a realizar en el proyecto “Evaluaciéon de estrategia combinada para
mejorar la adherencia de sujetos amputados por Artefactos Explosivos Improvisados (AEI) al
uso de protesis de miembro inferior de bajo costo”. He entendido las condiciones del mismo y
las garantias de no invasividad. Declaro que me encuentro satisfecho con la informacién
obtenida del investigador y del médico acompafiante, quienes me han dado la oportunidad de
realizar todas las preguntas que se me presentaron y a todas ellas han respondido
satisfactoriamente. Ademas, comprendo y acepto el alcance y los riesgos posibles que conlleva
este procedimiento.

Manifiesto que no he recibido presiones verbales, escritas y/o mimicas para participar en el
estudio; que dicha decision la tomo en pleno uso de mis facultades mentales, sin encontrarme
bajo efectos de medicamentos, drogas o bebidas alcoholicas, consciente y libremente.

Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento (cambiar mi decisién) en
cualquier momento, antes que se realice el procedimiento.

Firma o huella del voluntario o acompafiante
CC:

Direccién:

Ciudad:

Fecha:

Firma del Investigador

CC:

Firma del Testigo 1 Firma del Testigo 2
Nombre: Nombre:

CC: CC:

Direccién: Direccidn:

Relacién con el voluntario: Relacidon con el voluntario:
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REVOCATORIA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha:

Yo identificado con CC No. de

manifiesto que, en pleno uso de mis facultades mentales y por mi propia voluntad, he decidido
revocar el consentimiento otorgado previamente para la realizaciéon del procedimiento de
registro y la captura de movimientos de las extremidades inferiores, electromiografia y
captura de la temperatura mediante caAmaras térmicas.

Firma o huella del voluntario o acompafiante

o representante
CC:
Direccién:

Ciudad:
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