CONSENTIMIENTO INFORMADO

eﬁfgﬁ‘; ::tl: ;I:g(:([.)gptldasa AN-I?EP sobre la exposicién al giuten en condicim-les
g ida real de pacientes con enfermedad celiaca tratados con diet2
e gluten por largo plazo. Ensayo clinico doble ciego controlado con placebo
y asignacion aleatoria.
Este formulario puede contener palabras que Ud. no entienda. Por favor pidale al médico
a cargo del estudio que le aclare cualquier término que no comprenda.

Resumen

Ud. ha sido diagnosticado como portador de enferm
consecuencia de una reaccion inmunolégica anorma
el gluten. La dieta libre de gluten estricta produce una completa recuperacion de los
sintomas vy el dafio de la mucosa digestiva. Sin embargo, hacer una dieta estricta €s cast
imposible ya que casi todos los pacientes tienen transgresiones voluntarias o ingestas de
gluten involuntarias y frecuentes. Fl dafio de las proteinas son la consecuencia de una
deficiente fragmentacion de las mismas por las enzimas del intestino. La AN-PEP es una
enzima que produciria la digestion completa de las proteinas en el estéomago. Esta enzima

no genera efectos secundarios y €s de venta libre en algunas partes del mundo (Aprobado
por FDA).

edad celiaca. La enfermedad es

| a pequefias proteinas queé componen

Objetivos

Nos proponemos evaluar si la ingesta de AN-PEP durante las comidas es capaz de

quitarle toxicidad al gluten que pueda ser involuntariamente ingerido. También queremos

evaluar la evolucion de los sintomas en los pacientes sintomaticos frente a la
2dministracién de AN-PEP. Todo ello ser4 realizado en un contexto que consideramos

equivalente a la “vida real”.

Metodologia
El estudio se realizara en pacientes con diagno
lo menos 2 afios antes. Los pacientes deben estar en dieta libre de gluten y considerar que

no hacen transgresiones voluntarias. El mismo durara 8 semanas: Al comenzar el estudio
(1ra visita) y luego de firmar este consentimiento, Uds. deberan llenar cuestionarios de
sintomas y calidad de vida y les sera extraida una muestra de sangre para analisis

generales para los celiacos y anticuerpos especificos. Las primeras 4 semanas posteriores
2 esa visita seran de estabilizacion y solo se realizara la recoleccion de muestras de
domingos). Al finalizar las 4 semanas concurriran al

materia fecal (viernes) y orina (
hospital (2da visita) para recibir capsulas que contendran AN-PEP o placebo (material sin

ningin efecto). El azar determinara que unos reciban una sustancia u otra por otras 4
semanas, Este procedimiento ser4 llevado a cabo por un sistema que generara que Ud. y
su médico no sepan que tratamiento estd recibiendo y servira para comparar el efecto de
los dos tratamientos sobre la eliminacion de fragmentos del gluten en materia fecal u
orina. Deberdn continuar con su alimentacién habitual (libre de gluten) durante todo
el estudio y llevar todos los envases con muestras de materia fecal y orina. Ala
semana 8 (3ra visita y final) asistira al hospital para realizar un reintegro de los envases
de droga (deberé ingerir al menos el 80% de las cdpsulas), llenar cuestionarios de
sintomas y calidad de vida, encuentro con una nutricionista y la extraccion de muestras d
2a.ngri= para estudios de laboratorio y anticuerpos. Durante las ultimas 4 semanas debera i
n;)gp;;la;lg‘larlamente un cuestionario de sintomas mediante una aplicacion telefonica

stico de enfermedad celiaca realizado por
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4 'Riesgos y molestias

Este estudio no le : :
B i dera mayores molestlas y tanto la enzima como el placebo no tienen
La informaci()’n ke Slecundan;loam generan ninguna alteracion a su enfermedad celiaca.
0s resultados sera comunic ' i
. ad . | estudio

Beneficios os a Ud. al finalizar e
Su participacié . 2l . / ;
hablgé lcllpt';mlon redundara en beneficio propio y para la comunidad de pacientes. Ud.
Gl e orado para el mejor conocimiento de la enfermedad celiaca y luego de Ia

valuacion de los resultados se tendra un mayor conocimiento acerca de una potencial
terapéutica (A-PEP). Los datos obtenidos seran confidenciales, anénimos y s6lo seran
utilizados para sacar conclusiones cientificas.

Participacién voluntaria

Su participacién es absolutamente voluntaria, podra retirarse cuando quiera, no recibira
ningun tipo de remuneracion, y no podra hacer ningun tipo de reclamo financiero. Si usted
no quiere participar no perdera la posibilidad de atencion médica o servicios que usted tiene
derecho a recibir por parte del médico y del hospital para la atencién de su enfermedad.

Investigador responsable
Los médicos intervinientes estaran a su disposicion para atender cualquier consulta que
surja durante el estudio. Ante cualquier duda se puede dirigira.......
Teniendo en cuenta que:
a. He leido y comprendido este formulario de consentimiento y cuyo texto
se me ha entregado.
b. He podido hacer todo tipo de preguntas sobre el estudio y se me ha
respondido satisfactoriamente.
c. Se me ha explicado todo el lenguaje médico y técnico utilizado en la
descripcion de esta investigacion.
d. He habladoiconiel Dr/Dra; o ol e il conll
e. Comprendo que me puedo retirar del estudio cuando quiera y sin tener
que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
posteriores.
Presto mi conformidad a los investigadores y al Hospital de Gastroenterologia Dr. Carlos
Bonorino Udaondo para que se me incluya en el estudio.

Firma del paciente..,.,..-......‘................Ac]aracién._ .................

BRI AR ANE Al Fecha: 24.../.94./.2)....
Firma del padre o tutor (menor de 21 afios) Aclaracion....................occccooieininnnnn .
T A e A AR 1 o) 1V NI s it
BN R ooy e A Gl araOD .l
L e s RO R Fecha: /il s i,
Firma del investigador........ S Aclaracion
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