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Consentimiento Informado TITULO: ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD PARA EVALUAR EL
USO DE IVERMECTINA ORAL ASOCIADA A IOTA-CARRAGENINA APLICADA LOCALMENTE EN LA
CAVIDAD NASAL Y BUCAL, EN LA PROFILAXIS DE LA ENFERMEDAD COVID-19 EN EL PERSONAL
DE SALUD DEL SISTEMA PROVINCIAL DE SALUD

La emergencia del COVID-19 requiere el desarrollo urgente de estrategias para evitar el impacto
de la enfermedad en nuestra poblacién, la saturacidon del sistema sanitario y que nos permita
realizar tratamientos adecuados para reducir la mortalidad de la enfermedad. La infeccion del
tracto respiratorio superior tiene un impacto importante en la transmisién y patogénesis del
SARSCoV2. Cada vez se conoce con mayor profundidad el rol de la saliva y las glandulas salivales
en la primera etapa de la infeccidn viral. Toda medida localizada en la cavidad oral para reducir
la carga viral, reducird el nivel de contagio en el entorno social de cada persona. Dado que el
test de diagndstico de deteccidn de ARN viral no es inmediato y que se hace imprescindible el
control del contagio durante los primeros dias del desarrollo de la enfermedad, este tratamiento
aun en casos sospechosos de COVID-19, contribuye al control del contagio en la primera fase de
la infeccidn, incluso cuando no exista ningln sintoma de la enfermedad. Proponemos el uso de
Ivermectina oral, asociada a carragenina aplicada sobre mucosa nasal y oral de accion localizada
sobre saliva y glandulas salivales. Tomandose. Esta presentacion propone un Estudio del tipo:
Ensayo clinico controlado aleatorizado, (ECCA) con disefio cruzado. Estudio de eficacia y
seguridad para evaluar el uso de Ivermectina oral asociada a iota-Carragenina aplicada
localmente en la cavidad nasal y bucal, en la profilaxis de la enfermedad COVID-19 en el personal
de salud.

Al ser usted personal de salud se lo invita a participar de este estudio en donde se evaluara
mediante un seguimiento de una medicacién ya aprobada por el ANMAT desde hace afios:
IVERMETNA-IOTA CARRAGENINA pero para otros fines terapéuticos en humanos; aqui se
propone el uso de ellos fuera de prospecto o sea bajo tratamiento de una Nueva indicacion
como ser la profilaxis de infeccion por coronavirus.

Objetivo: Evaluar el efecto de lvermectina oral, asociada a iotacarragenina en dosis repetidas
en la cavidad nasal y oral, sobre la aparicién y eventual progresion de enfermedad CoVid-19,
para profilaxis de Infeccién por Covid-19 en trabajadores de la salud expuestos a la atencién de
pacientes sospechosos o positivos para Covid-19. Al ser un protocolo de investigacién, su
participacién sera voluntaria y habra un total resguardo de la confidencialidad de sus datos, y
Ud puede negarse o no de participar en el mismo, como asi también podra retirarse en el
momento que lo desee, siendo su decision no comunicada bajo ninguna forma a persona alguna.
Asimismo, se le daran los datos de contacto: Direccidn de E-mail y nimero de teléfonos celulares
del equipo de investigadores, asi Ud. pueda informar al equipo si hubiese algin efecto
indeseado.

Intervencién: Se realizard en una primera visita a cada institucidon publica que se adhiera al
tratamiento, el centro monitor serd el Hospital Angel C. Padilla: y alli se me dard 1. Carragenina:
1 pulverizacion en cada fosa nasal (2 puff totales en fosa nasal) y 4 pulverizaciones en la cavidad
oral (debajo de la lengua, una en cada lateral y una en la zona orofaringea. 2. La ivermectina se
tomara a razén de 12 mg (2 comprimidos 6 60 gotas) una sola vez por semana, y se repetira
hasta 4 semanas. Se le recomienda evitar la ingesta de alimentos y liquidos 1 hora previay 1
hora posterior al tratamiento. Se le informa que debe realizar este esquema posoldgico 5 veces
al dia, repitiendo el esquema cada 4 horas. El Ultimo esquema posoldgico del dia deberd
realizarse previo al descanso nocturno, en este caso no deberd aguardar el periodo de 4 horas
respecto a la dosis anterior.
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Si Ud. presentase sintomas para infeccion por Coronavirus se le realizara un hisopado
nasofaringeo para realizar estudio diagnostico por RT-PCR como parte de los diagndsticos
standard. Si su muestra da positivo para coronavirus se suspendera el tratamiento profilaxis sin
importar en qué etapa del tratamiento se encuentra y asi podra recibir los cuidados propuestos
por el equipo de salud designado para atender los casos positivos, que no pertenecen al equipo
de investigacidn de este estudio. Una vez suspendida la profilaxis en inicia la fase de seguimiento
del estudio durante 30 dias.

Duracién Total del Estudio: 28 dias: Periodo de Intervencidn: con la visita O al inicio y 4 visitas
cada semana hasta llegar a los 28 dias; Periodo de Seguimiento Post Tratamiento: 30 dias.

Caracteristicas de Ivermectina: La lvermectina es una droga en uso desde hace mucho tiempo
en el tratamiento antiparasitario (vermicida) tanto en animales como en el hombre. La

La Ivermectina no estd aprobada para su uso en COVID-19 por el momento.

Aungue los efectos secundarios de la ivermentina son leves y muy infrecuentes y la totalidad
trnasitorias se deben a las sustancias de toxixidad liveradas luego de la accién vermicida. Estas
revierten luego de la suspensidon del medicamento y podrian llegar a presentarse las siguientes
reacciones: Las reacciones de hipersensibilidad resultantes son los sintomas de prurito,
conjuntivitis, artralgias, mialgias (comprende mialgia abdominal), fiebre, edema, nauseas,
mvomitos, diarreas, adenopatias, hipotensién ortostdtica, taquicardia, astenia, erupcion vy
cefaleas. Estos sintomas rara vez son severos. Los efectos secundarios oftalmolégicos son poco
frecuentes luego del tratamiento, pero una sensacion anormal en los ojos, edema de papila,
uveitis anterior, conjuntivitis, limbitos, queratitis, coriorretinitis o coroiditis, que se pueden
producir a causa de una afeccion de ellas mismas, pueden ser encontradas ocasionalmente
durante el tratamiento. Son raramente severas y desaparecen generalmente sin la ayuda de
corticoides. Se informaron somnolencia y modificaciones transitorias no especificas del ECG. A
veces se pueden apreciar eosinofilia transitoria. Como la ivermectina esta contraidicada en el
embarazo y lactancia. Para descartar probabilidad de embarazo en mujeres de edad fértil, se
realizard un test de embarazo antes de enrolar a la paciente en el estudio.

Existe la posibilidad que el tratamiento de profilaxis con ivermectina no tenga un efecto
beneficioso contra la infeccién por coronavirus. Esto podra aportar datos interesantes junto a
otras investigaciones para poder usarla luego del analisis de los datos recolectados.

Caracteristicas de lota-Carragenina: IOTA CARRAGENINA es un polisacarido sulfatado obtenido
de algas rojas (rodophyceae).

m Antiviral natural con actividad comprobada contra rinovirus, influenza A-HIN1, herpes,
hepatitis A y papilomavirus. PROTECCION: Crea una capa protectora en la superficie de la
mucosa nasal evitando la adhesién del virus a las células e inhibiendo su replicacién. La lota
carragenina demostro eficacia clinica frente a rinovirus, influenza A-H1IN1 y coronavirus del
resfrid comun. Esta indicada en adultos y nifios a partir de 1 afio. No hay registros de datos
suficientes de su uso en embazo por lo tanto no estd recomendado su uso en esa poblacion.
EFICACIA IN VITRO se demostro eficacia in vitro frente a SARS-COV-2.

Varios estudios de Investigacion se encuentran en curso, pero necesitan mas tiempo para
obtener resultados. El Ministerio de Salud de Tucuman ha evaluado las diferentes drogas que se
estan probando en estudios que estdn en curso y otros que han finalizado y, luego de la opinién
de expertos en investigacion, considera que el uso de ivermectina iota-carragenina como
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profilaxis para evitar la infeccidn por coronavirus en el personal de salud expuesto a pacientes
sospechosos o positivos para coronavirus seria una alternativa.

Su participacion en el estudio es voluntaria, y si acepta participar, puede retirarse en cualquier
momento del estudio, o si desea no participar, esto no afectara su atencidn o sus condiciones
laborales. Todos sus datos serdn confidenciales y sélo los investigadores conoceran su identidad.

Su participacion no tendrd ningun costo y no se le pagara por participar.

Dato del investigador del estudio para poder comunicarse Lic. Marcelo Fabio Morales a quien
podrd contactar en cualquier momento del estudio. moralesmarcelofabio@gmail.com -tel.-
03815193332

Consentimiento Informado

He sido informada / o que puedo participar en este estudio de investigacién para probar el
efecto de la ivermectina vy iota carragenina como tratamiento de prevencidn para evitarla
infeccidn por coronavirus.

Entiendo que la droga ivermectina y iota-carragenina estd aprobada actualmente por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) sdlo para
el uso como vermicida en y que no esta aprobada aun para el uso en prevencidn o infeccién por
Coronavirus.

El Ministerio de Salud Publica de Tucumadn y los investigadores responsables de este estudio
pueden suspender por distintos motivos la realizacion del mismo en cualquier etapa de su
desarrollo.

Doy mi consentimiento para recibir el tratamiento profilaxis con ivermectina y iota-carragenina,
propuesto por los investigadores del Ministerio de Salud de la Provincia de Tucuman para mi
infeccién por Coronavirus COVID-19.

Nombre Paciente

DNI

Fecha

Nombre del Testigo (si corresponde)

DNI

Fecha

Nombre del Investigador

DNI

Fecha

La Direccidén de Investigacidn en Salud tendra a cargo la Gestidn del Proyecto: Directora Dra.
Maria Peral de Bruno mperal0150@gmail.com- tel.- 0381 3 311919
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