— ol lle o
FUNDACION ;I-—IJI% VALLE DEL LILI

CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA E INVESTIGACION BIOMEDICA IRB/EC
No. 215-2006

Santiago de Cali, 19 de diciembre de 20086.

Doctor:
ALFREDO MARTINEZ R.

Apreciado Doctor:

El Comite de ética e investigacion Biomédica, emite renovacién de la aprobacién del Protocolo
“VALIDACION CLINICA DE UN SISTEMA DE SIMULACION-GENERACION DE CAMPO
MAGNETICO COMO COADYUVANTE EN LA CONSOLIDACION DE FRACTURA DE DIAFISIS
FEMORAL", del cual usted es el investigador principal.

Como se registra en el ACTA No. 25 del 19 de diciembre de 2006
Se realiz6 evaluacion de manera: Expedita

El comité APROBO sin modificacion
Dicha renovacion tiene vigencia desde el 5 de julio de 2006 hasta el 4 de julio de 2007.

Le recordamos que las Modificaciones son de cumplimiento obligatorio, deberan ser
presentadas al Comité de Etica para poder dar inicio a su estudio; las sugerencias son de
caracter optativo.

El investigador debe enviar al comité una copia de la hoja de firmas del Consentimiento
Informado de cada sujeto de investigacion incluido en su estudio asi como un informe trimestral
acerca de los avances, reclutamiento, fechas de inclusién de sujetos, eventos adversos serios y
no serios, finalizacion del reclutamiento, finalizacién de estudio, cierre del centro (cuando
aplique) y resultados finales una vez haya terminado la investigacion. El investigador debe
ademas solicitar renovacion anual de la aprobacién de su protocolo.

El comité garantiza que se cifie a las normas regulatorias locales vigentes para esta
circunstancia: Decreto RESOLUCION No. 008430 de octubre 3 de 1993 emanada por el
Ministerio de Salud de Colombia y las Guias de Buenas Practicas Clinicas).
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Miembros del comité:

Javier Gutiérrez. MD Internista y Cardidlogo. PRESIDENTE

Maria F. Villegas. MD Internista, Especialista en Bioética, cMSc.

Marisol Badiel. MD MSc

Jorge Velasquez. MD Internista, Hemodinamista. Representante del area Médica.
Liliana Quijano. Licenciada en derecho. Representante de la Comunidad.

Andrés Valdés. Disefador grafico. Representante del Area no Médica

Sandra Yuly Piferos. Secretaria.
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CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA E INVESTIGACION BIOMEDICA IRB/EC
No. 168-2007

Santiago de Cali, 3 de julio de 2007

Doctor:
ALFREDO MARTINEZ R.

Apreciado Investigador:

El Comité de ética e investigacion Biomédica, emite renovacion de la aprobacion del Protocolo
“VALIDACION CLINICA DE UN SISTEMA SIMULACION-GENERACION DE CAMPO
MAGNETICO COMO COADYUVANTE EN LA CONSOLIDACION DE FRACTURAS DE
DIAFISIS FEMORAL", del cual usted es el Investigador Principal.

Como se registra en el ACTA No. 11 del 3 de Julio de 2007

Se realiz6 evaluacion de manera: Expedita

Dicha renovacion tiene vigencia desde el 5 de julio de 2007 hasta el 4 de julio de 2008.
El comité lo APROBO sin modificacion.

Le recordamos que las Modificaciones son de cumplimiento obligatorio, deberan ser
presentadas al Comité de Etica para poder dar inicio a su estudio; las sugerencias son de
caracter optativo.

El investigador debe enviar al comité una copia de la hoja de firmas del Consentimiento
Informado de cada sujeto de investigacion incluido en su estudio asi como un informe trimestral
acerca de los avances, reclutamiento, fechas de inclusion de sujetos, eventos adversos serios y
no serios, finalizacion del reclutamiento, finalizaciéon de estudio, cierre del centro (cuando
aplique) y resultados finales una vez haya terminado la investigacion. El investigador debe
ademas solicitar renovacion anual de la aprobacién de su protocolo.

El comité garantiza que se cifie a las normas regulatorias locales vigentes para esta
circunstancia: Decreto RESOLUCION No. 008430 de octubre 3 de 1993 emanada por el
Ministerio de Salud de Colombia y las Guias de Buenas Practicas Clinicas).
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Javier Gutiérrez. MD Internista y Cardiélogo. PRESIDENTE.
Maria F. Villegas. MD Internista, Especialista en Bioética, cMSc. PRESIDENTE ENCARGADA

Marisol Badiel. MD MSc

Jorge Velasquez. MD Internista, Hemodinamista. Representante del area Médica.
Liliana Quijano. Licenciada en derecho. Representante de la Comunidad.

Graciela Hoyos. Psicologa. Representante del Area no Médica.

Andrés Valdés. Disenador grafico. Representante del Area no Médica.

Sandra Yuly Pineros. Secretaria.
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ESPECIALISTA EN BIOETICA, CMSC.
PRESIDENTE ENCARGADA - Comité de Etica e Investigacion Biomédica.

Fundacion Valle del Lili

Copia: Archivo

Marleny S.

PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD EN
URGENCIAS, IMAGENES DIAGNOSTICAS,
LABORATORIO CLINICO, BANCO DE SANGRE,
PATOLOGIA, CARIHOLDGIA NO INVASIVA,

TERAPIA RESPIRATORIA, REmaiiAciOn, = [iNet =

MEDICINA NUCLEAR, HEMODINAMIA
ENDOSCOPIA, TRANSPLANTE DE MEDULA
OSEA, ONCOLOGIA CLINICA, CONSULTA
EXTERNA, HOSPITALIZACION Y CUIDADO
INTENSIVO E INTERMEDIO  ADULTO,
PEDIATRICO ¥ NEONATAL, RADIOTERAPIA,
SALA DE PARTOS, CIRUGIA, CIRUGIA
CARDIOVASCULAR Y PROGRAMA DE
TRASPLANTE DE ORGANDS [HEPATICO,
RENAL, PANCREAS Y CORAZON).

Avenida Simén Bolivar Cra. 98 No.18-49 / Conmutador: 331 74 74 — 331 90 90
Fax: 331 67 28 / A.A. 020338 / Cali — Colombia

La Fundacién Clinica Valle del Lili, es una Institucién privada sin animo de lucro que
pertenece a la comunidad para atender sus necesidades de medicina de alta tecnologia.



Exclusive License Form (ELF)

Colombia Medica
bj B

THIS FORM CAN ALSO BE EMAILED: colombiamedica@correounivalle.edu.co
Corresponding Author’s name: IU AN \?F\’Blﬁ Mot I EZ

Revista Colombia Médica

Title of article (“Article”): < le C‘{TD VAQ oW 2 'H ¢ 8 "i W { q‘L; owvy as

J
COachuum.A iw the healiug of chaphggeal fowiored Fraclures: a veaudowized

couctrolled 4eial .

Manuscript number (mandatory): CM- 1439

Names of all authors in the order in which they appear in the Article: Alecedo Havknez- Roudanelli § duca bl Mavting

Mavie ¢leua HMoucado , Eliawe Manzi, Cavlos 2e tael Pinedo, Hecdor Cadavid .
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Universidad del Valle an exclusive license to publish the above Article including the abstract in printed and clectronic form, in
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Publishing, and full bibliographic reference for the Article when it is published, you may use the accepted version of the
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on your behalf in this Agreement.

By signing this Agreement you agree that Revista Colombia Médica may arrange for the Article to be:

e  Published in the above Journal, and sold or distributed, on its own, or with other related material;

e  Published in multi-contributor book form or other edited compilations by Revista Colombia Médica;
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Dear editor,

We would like to submit the enclosed manuscript entitled "Electromagnetic stimulation as
coadjuvant in the healing of diaphyseal femoral fractures: a randomized controlled trial", which we

wish to be considered for publication in Colombia Médica.

All authors do not have any possible conflicts of interest, and have read the manuscript and

approved to submit to your journal. Thank you very much for your attention and consideration.

Sincerely yours,

WSk,

JUAN PABLO MARTINEZ CANO
FUNADACION VALLE DEL LILI

jpmartinezc@gmail.com
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