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HOJA DE INFORMACIÓN PARA EL POSIBLE PARTICIPANTE EN EL 

ENSAYO CLÍNICO HANOITOC/99 

Objetivo del ensayo 
 
Establecer patrones de variación del flujo sanguíneo cerebral regional mediante 99mTc-HMPAO 
durante la realización de una tarea de neuroactivación (Torre de Hanoi).  
 
Metodología empleada 
 
Cada paciente o voluntario recibirá dos inyecciones de 99mTc-HMPAO (30 mCi) en dos días 
diferentes. La primera será administrada durante una tarea de neuroactivación (mover una serie de 
cilindros en una estructura de madera) y la segunda sin realizar la tarea (el orden de las 
exploraciones puede variar). 
 
No hay que seguir ninguna norma dietética ni de otra índole antes de las exploraciones. únicamente 
se seguirán las recomendaciones de su psiquiatra en cuanto a toma de medicación. 
 
Deberá notificar si hay posibilidad de estar embarazada antes de la realización de la prueba. 
 
Se practicarán gammagrafías cerebrales tanto basalmente como durante la tarea de neuroactivación. 
La gammagrafía consiste en la toma de imágenes del cerebro mediante una cámara que gira 
alrededor del mismo.  
 
Beneficios esperados 
 
Obtención de patrones de referencia de la perfusión cerebral durante una tarea de neuroactivación, lo 
cual ayudará al diagnóstico y control evolutivo de los pacientes con Trastorno obsesivo-compulsivo.  
 
Incomodidades y riesgos derivados del estudio 
 
El protocolo se realizará en dos días para los voluntarios y pacientes. 
 
Cada paciente o voluntario será chequeado mediante tests psicológicos para asegurar que satisface 
los criterios de inclusión/exclusión.  
 
El paciente o voluntario deberá mantener la cabeza inmovilizada durante los 25 minutos que dura la 
prueba. 
 
Tras la administración del trazador no es necesario seguir ninguna precaución especial ya que la 
cantidad de radiactividad que se inyecta no lo hace necesario. 
 
El riesgo derivado del estudio será el propio de las técnicas nucleares usadas en diagnóstico, es 
decir, el de exposición a radiaciones ionizantes, estando justificado para cada paciente o voluntario y 
basado en el probable beneficio. La actividad administrada será tal que la dosis de radiación 
resultante sea tan baja como razonablemente sea factible, teniendo en cuenta la necesidad de 
obtener el resultado diagnóstico deseado. La exposición a las radiaciones ionizantes está vinculada a 
la inducción de cáncer y al desarrollo de defectos hereditarios. No obstante, para el diagnóstico de 
medicina nuclear las evidencias actuales sugieren que estos efectos adversos ocurrirán con una 
frecuencia despreciable debido a las bajas dosis de radiación involucradas. 
 
Posibles acontecimientos adversos: 
 
No se han notificado efectos adversos serios siguientes a la inyección de 99mTc-HMPAO. 
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Características 
 
La participación en el ensayo es totalmente voluntaria, por lo que podrá abandonarlo cuando quiera, 
sin tener que dar explicaciones, sin que ello altere la relación médico-enfermo. 
 
Los datos se tratarán con exhaustiva confidencialidad, de modo que el acceso al archivo, en posesión 
del investigador y bajo su custodia, quedará limitado al investigador. Para satisfacer los 
requerimientos legales el monitor clínico tendrá acceso a los archivos del hospital, para verificar los 
datos recopilados en el cuaderno de recogida de datos. El monitor clínico mantendrá absoluta 
confidencialidad de dichos informes. 
 
Existe un seguro de responsabilidad civil en caso de daño o lesión de los participantes en el ensayo, 
siempre que sea consecuencia del sometimiento al ensayo. 
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