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Prevalencia de embarazos no sospechados como hallazgo durante la realizacion

de un 18FDG-PET/CT vy posibles falencias del consentimiento informado.

Implicancias médico-legales.

Estudio de casos en un centro de diagnostico de referenciaen CABA en el periodo
2007-2022.

Resumen: El embarazo es una condiciéon que genera inquietudes y temores a la hora
de realizar estudios de imagenes con radiaciones ionizantes, tanto para el paciente
como para el profesional. En este trabajo estudiamos particularmente la prevalencia de
embarazos no sospechados durante la realizacion de un PET/CT con 18FDG en un
centro de referencia de CABA y analizamos tanto el consentimiento informado de dicho
centro como de otros, publicos y privados de Argentina. Se encontré que dicha
prevalencia era extremadamente baja y que las dosis de radiacién absorbidas por el
feto/embrién eran similares a las de la literatura, siendo menores a las que generan
efectos adversos deterministicos. Asimismo, se reconocieron falencias en los
consentimientos informados recabados tanto por omisibn como por equivocaciones,

falencias que podian conllevar implicancias médico-legales.

Palabras clave: EMBARAZO NO SOSPECHADO-PET/CT-CONSENTIMIENTO
INFORMADO




Introduccion:

La realizacion de estudios de radiologia o de medicina nuclear en pacientes
embarazadas es un tema controversial. Los potenciales dafios en el embrién o en el
feto, consecuencia de las radiaciones ionizantes, se contraponen con el beneficio de la
informacién obtenida en dichos estudios, constituyendo un dilema dificil de resolver en
la gran mayoria de los casos y necesitando un enfoque multidisciplinario para la toma

de decisiones.

ElI PET/CT es un método hibrido que conjuga la radiologia (Tomografia Computada) con
la medicina nuclear (Tomografia por Emision de Positrones), lo que permite la suma de
la informacion morfoldgica de la TC con la funcional/metabdlica del PET. Es muchas
veces el estudio por imagenes de eleccion en oncologia, ya sea para estadificacion
inicial, monitoreo de respuesta al tratamiento o re-estadificacién. Diferentes
radiotrazadores pueden emplearse. No obstante, la gran mayoria de las veces se
administra para el estudio PET el radiofarmaco 18F-fluorodeoxiglucosa (18FDG), un
analogo marcado de la glucosa, con el fundamento de que se observa aumento del
metabolismo celular en numerosos tumores malignos. Si bien su uso es infrecuente en
embarazadas, el aumento a nivel mundial de la indicacién de dicha modalidad de estudio
(millones por afio, segun Zanotti-Fregonara y col., 2010), la mayor disponibilidad de
equipos PET/CT asi como el incremento de la edad de las mujeres gestantes, torna
mayor la posibilidad de realizar un PET/CT en mujeres embarazadas con indicaciones
oncoldgicas. Durante el embarazo, las patologias oncolégicas méas frecuentes son el
melanoma, el cancer de mama, el cancer de cérvix y el linfoma. Se denomina “cancer
asociado al embarazo” al diagnosticado durante el embarazo o durante el primer afio
luego del parto. La prevalencia de esta condicién, probablemente infraestimada, es de
entre 70 a 140 enfermedades oncoldgicas cada 100000 embarazos (Parpinel y col,
2022). La bibliografia es escasa acerca del uso del PET/CT en embarazadas. La
mayoria de la informacion disponible es acerca de pacientes con patologias oncol6gicas
y embarazos conocidos que se realizan el estudio luego de una discusion
multidisciplinaria sopesando los riesgos y beneficios. Los casos consignados en la
bibliografia acerca de pacientes con embarazos no sospechados que se realizaron un
PET/CT son aislados. No se cuenta con la informacion de la cantidad total de pacientes

estudiadas para conocer la prevalencia en diferentes centros diagnosticos/hospitalarios.



La comunidad médica en general se encuentra poco informada acerca de la posibilidad
de hacer un estudio con radiaciones ionizantes en embarazadas, generalmente
evitdndolos y volcdndose a aquellas modalidades libres de radiaciones como la
ecografia o la resonancia magnética nuclear. Este desconocimiento conlleva a
situaciones de stress vivenciadas por el médico tratante, el médico especialista en
medicina nuclear y/o diagndstico por imagenes, asi como por parte de la embarazada y
sus familiares cuando se impone realizar una radiografia, tomografia computada o
estudio de medicina nuclear en funcién de la patologia que amerita estudiarse. Dicho
desconocimiento se contrapone con lo mucho que se ha estudiado acerca de los
potenciales riesgos de las radiaciones ionizantes en el feto y el embrién segun el método
diagnostico, la dosis recibida y la semana de gestacion. En la actualidad contamos con
guias que recomiendan no sobrepasar dosis determinadas, resultante de la suma de
ambos métodos (PET y TC), para evitar en forma segura los efectos de las radiaciones
ionizantes (ACR-SPR Practice parameter for imaging pregnant o potentially pregnant
patients with ionizing radiation, revision de 2023). Se encuentra bien establecido el
umbral a partir del cual pueden ocurrir efectos adversos dependientes de la dosis

recibida, denominados efectos deterministicos.

Por otro lado, al igual que en otras practicas médicas diagnosticas o terapéuticas,
cuando un paciente se realiza un estudio PET/CT debe pasar, asesorado por el
profesional, por la instancia del consentimiento informado, constituyendo la declaraciéon
de voluntad suficiente y obligatoria efectuada por el paciente o sus representantes luego
de haber recibido informacién adecuada, clara y precisa. Con respecto a los
consentimientos informados de diferentes centros de PET/CT nacionales, en ellos el
embarazo consta como una contraindicacion a efectuar el examen, con enunciados
como “se ha advertido que el estudio esta contraindicado en caso de embarazo” o “la
18FDG no puede administrarse a mujeres embarazadas”. Por lo tanto, encontramos que
muchas veces el consentimiento informado plantea al embarazo como una
contraindicacion absoluta para la realizacién del estudio. Esto merece ser analizado
profundamente ya que dichos enunciados se contraponen con la bibliografia actualizada
que refiere como segura la realizacion de un PET/CT en pacientes gestantes (ACR-SPR
Practice parameter for imaging pregnant o potentially pregnant patients with ionizing
radiation, revision de 2023). El tema merece ser estudiado en detalle, evaluando los
consentimientos utilizados en la practica diaria y analizando las modificaciones que
serian de gran interés. Un consentimiento informado completo y preciso es esencial,
principalmente por su funcion explicativa, aclaratoria para la paciente pero también

como parte de la prueba en posibles litigios. En el contenido de dicho consentimiento



deben constar, entre otros, los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles. Es por
ello que en el caso de pacientes en edad fértil debieran estar explicitos los potenciales
efectos sobre el embrion o el feto. La lista de efectos adversos de la radiacion ionizante
puede ser extensa o abreviada. Es importante dejar en claro si la dosis recibida durante

un estudio PET/CT se encuentra por debajo del umbral de efectos deterministicos.

En un centro de diagnoéstico de referencia en CABA en el periodo 2007-2022, se
encontraron de forma fortuita casos de pacientes con embarazos no sospechados a los
que se les realizaron estudios PET/CT, no contando con informacién fehaciente acerca
de la FUM por total desconocimiento de las pacientes. Estamos frente a hechos
extremadamente infrecuentes. No hay datos en la literatura que den cuenta de la
prevalencia en que ocurre este evento, solo se encuentran casos aislados o series de
casos de escaso nhumero y en su gran parte no se trata de embarazos desconocidos
sino de indicaciones especificas de PET/CT en pacientes embarazadas con patologia
oncologica. Es asi que M. Gill y colaboradores en su publicacion “A case report of
malignant parathyroid carcinoma and a review of the literature.” describe en el afio 2017
como reporte de caso la realizacion de un PET/CT en una paciente portadora de un
carcinoma paratiroideo y realiza una busqueda bibliografica entre 2004 y 2015 en donde
se contemplaron las palabras “PET/CT” y “embarazo” con el resultado de tan solo 1
abstract y 8 articulos dando cuenta de 18 embarazos no sospechados. Por su parte, G.
Parpinel en su publicacion “Use of positron emission tomography for pregnancy-
associated cancer assessment: a review” realiza en el afio 2022 otra revision de la
literatura empleando las bases de datos de PubMed y Google Scholar entre los afios
2004 y 2022 con la busqueda de las tematicas “PET”, “cancer/enfermedad oncoldgica”,
“‘embarazo”, “radiacion”, “dafio fetal”, “dosis absorbida” y “18F-fluorodeoxiglucosa”,
encontrando 4 series pequefias y 9 reportes de casos con un total de 24 pacientes (25
embarazos, uno gemelar). Estamos por lo tanto frente a eventos muy infrecuentes de
los cuales se desconoce su incidencia. Es asi que el Colegio Americano de Radiologia,
en la guia revisada de 2023, denominada “ACR-SPR Practice parameter for imaging
pregnant o potentially pregnant patients with ionizing radiation” determina que se
desconoce la frecuencia en la cual pacientes embarazadas se encuentran expuestas de

forma inintencional a la radiacién ionizante.

En su publicacion del afio 2017 “Radiation dose and risks to fetus from nuclear medicine
procedures”, M. Stabin discute acerca de la administracion de radiofarmacos en mujeres
embarazadas, las dosis estandarizadas en el feto, en la madre en diferentes estadios
de gestacién y los posibles efectos sobre el nifio por nacer. Asimismo, P. Zanotti y

colaboradores publican también en el afio 2017 “New fetal radiation doses for 18F-FDG



base don human data”, estableciendo valores de dosimetria fetal en diferentes meses
de gestacién a partir de datos en humanos. En 2012, G.G. Bural y colaboradores
discuten en “Nuclear imaging of a pregnant patient: should we perform nuclear medicine
procedures during pregnancy?”’ los efectos de la radiacion en varios estadios del
desarrollo y relacionan las dosis de radiacion fetal con los limites de exposicion
establecidos. Es relevante conocer los riesgos potenciales a la radiacion ionizante en el
embrion y en el feto segln dosis y semana de gestacion asi como lo que determinan las
publicaciones y guias actualizadas acerca de las dosis en las que los efectos
deterministicos pueden observarse para compararlas con aquellas recibidas en los

reportes de casos presentados en este trabajo.

L. Berlin, en su articulo “Malpractice issues in radiology” en el afio 1996 da cuenta de 2
casos de pacientes que desconocian que se encontraban embarazadas al momento de
la realizacion de 1 estudio de medicina nuclear y 1 de radiologia. Ambas pacientes
efectuaron juicios de mala praxis. Berlin analiza dichos casos y abre una discusién con
recomendaciones al respecto. Esta publicacion da cuenta de que estos eventos por su
complejidad y por las creencias en la comunidad médica, legal y poblacién en general,
llevan facilmente a la judicializacion. En la actualidad las implicancias médico-legales

estan a la orden del dia con un aumento de las demandas por mala praxis.

Es de suma importancia contar con un consentimiento informado completo, preciso y
claro tanto para tratar de evitar situaciones problematicas como la descripta en nuestros
reportes de casos, asi como para contar con las herramientas necesarias en caso de
litigios. El Colegio Americano de Radiologia en la guia revisada de 2023 denominada
“ACR-SPR Practice parameter for imaging pregnant o potentially pregnant patients with
ionizing radiation” recomienda contar en el centro diagndstico/hospitalario con
consentimientos informados orientados especificamente a mujeres embarazadas,
escritos con una perspectiva positiva, pudiendo enumerar en forma exhaustiva los
riesgos de la radiacion y los potenciales efectos adversos o bien sélo mencionar en
forma general los riesgos y beneficios de la practica a efectuarse. Por otro lado, dicha
guia da herramientas para el asesoramiento de las pacientes que desconocian su
embarazo al momento de la exposicion a la radiacion. Esto sirve de base para repensar
como deben confeccionarse los consentimientos informados en las pacientes en edad

fértil.

En este trabajo de investigacion se estudié acerca de los casos de embarazos no
sospechados consignados en un centro de diagndstico de referencia de CABA en donde

se efectuaron estudios PET/CT con indicaciones oncolégicas.



De lo expuesto hasta aqui, surgieron como interrogantes:

- ¢Cudl es la prevalencia de embarazados no sospechados en pacientes que se
realizaron un PET/CT en un centro de referencia en CABA?

- ¢Cuan frecuente es dicho hallazgo reportado en la literatura en los Ultimos 20
anos?

- ¢Cudl es la dosis de radiacion recibida durante dichos estudios en los casos
reportados? ¢ Se correlaciona con aquella referida en la bibliografia?

- ¢ Presentan potenciales riesgos las dosis recibidas?

- ¢Qué falencias encontramos en el consentimiento informado de estudios
PET/CT recabados de algunos centros privados y publicos de Argentina que
faciliten dicho evento y que conlleven a posibles litigios judiciales?

Justificacion:
Seria el primer trabajo de investigacion que dé cuenta de la incidencia de embarazos no
sospechados en un centro de diagnostico en Argentina tomando un periodo de tiempo

prolongado.

Permitiria generar modificaciones en los consentimientos informados de PET/CT a nivel
nacional con el objetivo de que la informacién vertida a las pacientes acerca de los

riesgos de realizar un PET/CT durante el embarazo sea clara, precisa y verdadera.

Reduciria la situacién de stress de los profesionales y de las pacientes con embarazos

no sospechados que se realicen un PET/CT.

Hipotesis:
Los embarazos no sospechados como hallazgo en PET/CT poseen una prevalencia muy

baja.

Los consentimientos informados para los estudios de PET/CT tratan el tema del

embarazo en forma imprecisa o errénea.



Objetivos:

Se plantearon 2 objetivos generales con sus consiguientes objetivos especificos:

1)

2)

Detectar y analizar los casos de embarazos no sospechados en la poblacion que

realizd6 un PET/CT en un centro de diagndstico de referencia en CABA en el

periodo 2007-2022.

1.1) Identificar los embarazos no sospechados del total de pacientes en edad
fértil a fin de calcular su prevalencia.

1.2) Comparar dicha prevalencia con la descripta en la literatura.

1.3) Comparar las dosis recibidas con las reportadas en la literatura.

1.4) Correlacionar las dosis recibidas con los riesgos potenciales establecidos

en la literatura.

Analizar los consentimientos informados de diferentes centros de diagnostico
publicos y privados de Argentina utilizados en la actualidad.

2.1) Revisar lo enunciado en referencia al embarazo en diferentes centros de
diagndstico privados y publicos de Argentina.

2.2) Comparar la informacion proporcionada en los diferentes centros de
Argentina entre si.

2.3) Analizar las falencias de los consentimientos informados en el apartado del
embarazo asi como lo recomendado en las guias.

2.4) Evaluar sus posibles implicancias médico-legales.

Marco tedrico:

El PET/CT es un método de diagndstico que combina la informacion anatomica de la

tomografia computada con la funcional (metabdlica) del PET, utilizando un radiotrazador

especifico, comunmente, 18F-fluorodeoxiglucosa, un analogo de la glucosa. EI PET

presenta probada utilidad en el diagnéstico inicial y en la recurrencia de la patologia

oncoldgica. (Parpinel, G., Laudani, M. E., Giunta, F. P., Germano, C., Zola, P., &

Masturzo, B., 2022). Esta modalidad diagnéstica, al igual que otras de la practica diaria,

genera radiaciones ionizantes, siendo dicha exposicion un tema importante que llevo a

la intervencién de diferentes organizaciones y al establecimiento de estandares de



proteccion radiologica, legislacion, guias y programas. Las mujeres embarazadas que
realizan un estudio de radiologia y/o medicina nuclear constituyen un desafio debido a
la necesidad de balancear el beneficio del estudio de imagenes con el riesgo a la
exposicion radiologica del embrion/feto (Bural, G. G., Laymon, C. M., & Mountz, J. M.,
2012). El tema toma mayor complejidad cuando se trata de embarazos no sospechados,
entendiendo dicha situacibn como el desconocimiento por parte de la mujer de la
situacion fisiol6gica de embarazo en la que se encuentra al momento de realizarse el
estudio por imagenes (“ACR-SPR Practice parameter for imaging pregnant o potentially
pregnant patients with ionizing radiation” revision de 2023). La incidencia de embarazos
no sospechados durante la realizacién de estudios diagnésticos es desconocida. El
Colegio Americano de Radiologia, en su guia revisada de 2023, cita a los autores
Mossman KL y Bochicchio en cuyas publicaciones reportaron, el primero de ellos, un
1% de mujeres en edad fértil a las que se les realiz6 un estudio por imagenes de la
region abdominal desconociendo que estaban en ese momento en el primer trimestre
de gestacion y el segundo mencioné un 0.3% de mujeres con embarazos no
sospechados en un estudio sobre traumatismo en mujeres. Dichas citas bibliograficas
datan de los afios 1982 y 2001, dando cuenta de la falta de datos actualizados (“ACR-
SPR Practice parameter for imaging pregnant o potentially pregnant patients with
ionizing radiation” revision de 2023). La incidencia de embarazos no sospechados es
desconocida particularmente durante los estudios PET/CT. Se entiende a los estudios
de incidencia como aquellos que inician con poblaciones de susceptibles libres del
evento en las cuales se observa la presentacion de casos nuevos a lo largo de un
periodo de seguimiento. De esta manera, la incidencia indica el volumen final de casos
nuevos aparecidos durante el seguimiento. Se estudia la incidencia acumulada que
expresa el volumen de casos nuevos ocurridos en una poblacion durante un periodo,
midiendo la probabilidad de que un individuo desarrolle el evento en estudio, pudiendo
denominarse por esta razon, riesgo (Moreno-Altamirano, A., Lopez-Moreno, S. &
Corcho-Berdugo, A., 2000).

En los casos de hallazgos fortuitos de embarazos no sospechados en los estudios
PET/CT la preocupacion es acerca de la dosis recibida y los potenciales riesgos para el
feto/embrién. La dosis es la energia depositada por unidad de masa, habiéndose
convertido ya el célculo de la dosis de radiacién en una ciencia madura. La informacion
de la dosis absorbida se basa en tablas ya establecidas, las cuales son de suma
importancia en el caso de administracion por inadvertencia en embarazos no conocidos.
(Stabin M. G., 2017). La dosis absorbida por el feto o el embrién se expresa en gray

(Gy) o miligray (mGy), siendo el Gy equivalente a 1000mGy. Es el resultado de la suma
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de la dosis de la TC y del PET, implicando este ultimo la transferencia placentaria y la
distribucién del radiofarmaco en los diferentes tejidos fetales asi como la irradiacion
externa debida a la radiactividad en la madre en sus diferentes érganos, particularmente
la vejiga y en menor medida el tracto digestivo (Pregnancy and medical radiation CRP
Ann ICRP. 2000;30(1)). Los estudios por imagenes pueden dividirse segun la dosis de
radiacién entregada, en despreciable si es menor a 0.1mGy, leve a moderada con 0.1 a
10mGy y alta en el caso de 10 a 50mGy. Los riesgos de la exposicion del feto/embrién
a la radiacibn han sido extensamente estudiados. Dependen del momento de la
exposicion (semanas de gestacion) y de la dosis absorbida y se clasifican en efectos
deterministicos y estocasticos. Los primeros, relacionados con muerte celular, conllevan
a la pérdida del embarazo, malformaciones congénitas, anomalias del desarrollo y
retraso de crecimiento y estan determinados por un umbral de dosis por debajo del cual
dichas alteraciones no se presentan. A mayor dosis, mayor efecto. Los efectos
estocasticos, como las neoplasias o anomalias hereditarias, no estan relacionadas con
un umbral de dosis y la dosis absorbida influencia la probabilidad, pero no la severidad
del efecto. Esta implicado el dafio no reparado o mal reparado del ADN (Lowe S., 2019.
Stabin M. G., 2017).

Al igual que en otras practicas médicas, para la realizacion de un PET/CT, el
consentimiento informado es lo que legitima la actuacién médica. En la Argentina. la ley
26529 de Derechos del paciente es la fuente legal que exige su existencia en cada acto
médico, disponiendo de forma expresa que el paciente tiene derecho a aceptar o
rechazar ciertas terapias o procedimientos y a revocar en cualquier momento su
manifestacion de la voluntad. Dicho consentimiento debe ser informado, es decir debe
constar la declaracion de voluntad suficiente por el paciente o sus representantes luego
de una informacion clara, precisa y adecuada por parte del profesional. La informacion
debe incluir el estado de salud, el procedimiento propuesto con sus objetivos, beneficios,
riesgos, molestias y efectos adversos, los procedimientos alternativos con asimismo sus
riesgos, beneficios y las consecuencias que pueden devenir de la no realizacion del
procedimiento propuesto. El consentimiento debe ser escrito cuando anteceda
internaciones, cirugias, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos o que
impliquen riesgos (Julio Cesar Rivera y Luis Daniel Crovi, Derecho Civil. Parte General,
2016). Son cinco los elementos basicos para la comprobacion de la existencia de un
consentimiento informado, a saber, verificar si la persona es capaz, si recibe informacion
completa de los riesgos, si comprende dicha informacion, si actia en forma voluntaria 'y
si consiente la intervencion. Particularmente con respecto a la situacion de embarazo,

la paciente tiene derecho a conocer la magnitud y los efectos potenciales de la radiacion,
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resultantes de la exposicion intrauterina. (Pregnancy. Medical Radiation CRP. Ann
ICRP. 2000;30(1)). Interesa particularmente las falencias que pueda haber en el
consentimiento informado con respecto al tema embarazo, entendiendo como falencia,

la equivocacion, el error o la inexactitud pudiendo ocurrir por omision o bien por defecto.

Luego de larealizacion de un PET/CT en una mujer con embarazo no sospechado, entra
en discusion la responsabilidad médica y la validez del consentimiento informado
firmado. La ausencia de regulaciones internacionales y de protocolos estandarizados al
respecto conlleva como consecuencia posible, a litigios judiciales, dejando a los
profesionales vulnerables a los juicios de malapraxis (Abushouk, A. I., Sanei Taheri, M.,
Pooransari, P., Mirbaha, S., Rouhipour, A., & Baratloo, A., 2017. Berlin L., 1996). Se

entiende por responsabilidad médica la

“obligacién de reparar o componer los danos producidos por el médico en el
curso de su actividad profesional [...] por las faltas voluntarias o involuntarias,
pero previsibles y evitables”. “El acto médico responde a un contrato de
prestacion de servicios, de donde puede nacer el derecho a la reclamacion si no
se ha cumplido o no se ha cumplido bien.” (Lascariz Jiménez, G., 2000; pagina
11).

Es por ello que el término “malapraxis” se define como:

“aquel tratamiento malo, errébneo o negligente que resulta en dafio, sufrimiento
innecesario o muerte del enfermo, debido a ignorancia, negligencia, impericia,
no seguimiento de reglas establecidas o intento criminal doloso.” (Lascariz

Jiménez, G., 2000; pagina 1).

Metodologia:

Se trata de un trabajo de investigacion con un disefio descriptivo, observacional,

retrospectivo, transversal, documental (informe médico) y cuali-cuantitativo.
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A través de la base de datos SIGS (Sistema Integral de Informacion Sanatorial)
empleada en un centro de diagndstico de referencia en CABA, se realiz6 la busqueda
de los términos “embarazo”, “embarazada” y “edad gestacional” en los informes médicos
de estudios PET/CT efectuados en el periodo 2007-2022 para la realizacion de este
estudio de casos. La fuente SIGS es donde esta volcada toda la informaciéon recabada
correspondiente a las pacientes que se realizaron un PET/CT en el centro de referencia.

Es la base de datos utilizada en la practica diaria en dicho centro diagnéstico.

El universo lo constituyeron la totalidad de pacientes que se efectuaron un PET/CT
durante el periodo y en el centro sefialados mientras que la muestra la compusieron las

mujeres en edad fértil atendidas.

Los criterios de inclusién fueron: ser mujer en edad fértil (15 a 50 afios), atendida en un
centro de referencia de PET/CT en CABA. habiéndose realizado un PET/CT entre 2007
y 2022, habiendo firmado el consentimiento informado asesorada por profesional
médico, negando posibilidad de embarazo y encontrandosele durante la realizacion del

PET/CT un embarazo como hallazgo no conocido. No se hallaron criterios de exclusion.

Por otro lado, se recolectaron los diferentes consentimientos informados de varios
centros privados y publicos de PET/CT de Argentina a los que se tuvo acceso con la

finalidad de estudiar la informacion proporcionada acerca del embarazo en los mismos.

Andlisis de datos:

Se realiz6 una sistematizacion informatica cuali-cuantitativa inespecifica relevando los
reportes de casos del centro de referencia y los consentimientos informados de
diferentes centros de PET/CT de referencia de CABA.

Con respecto al tratamiento, se empled la siguiente codificacion de las variables de las

2 unidades de analisis estudiadas, mujer en edad fértil y consentimiento informado:
V1 Posibilidad de embarazo:

0) ausencia de embarazo en estudio PET/CT
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1) Presencia de embarazo del primer trimestre
2) Presencia de embarazo del segundo trimestre

3) Presencia de embarazo del tercer trimestre

V2 informacién proporcionada acerca del embarazo:

0) ausencia de comentarios acerca del embarazo en el consentimiento informado
de PET/CT

1) Posibilidad de embarazo mencionado y figura como contraindicacién al estudio
en consentimiento informado
2) Posibilidad de embarazo mencionado y no figura como contraindicacion en

consentimiento informado

El andlisis fue cuantitativo, evaluando el nimero total de embarazos no sospechados
que se presentaron en el periodo estudiado en el centro de diagnéstico sefialado en una
poblacion de mujeres en edad fértil. Se calculd de esta manera la incidencia de
embarazos no sospechados determinados por PET en el centro de diagnéstico de
referencia. Asimismo se realiz6 un andlisis cualitativo a partir de los consentimientos

informados y la informacion suministrada en cuanto a la posibilidad de embarazo.

Modo de presentacion de resultados fue a partir de frases (lo que consta en
consentimientos informados acerca del embarazo) e imagenes (de los 2 estudios

PET/CT con embarazos no sospechados)

Resultados:

Identificacion de los embarazos no sospechados del total de pacientes en edad fértil a

fin de calcular su prevalencia

Entre los afios 2007 y 2022 se realizaron 49769 estudios PET/CT, de los cuales 25136
fueron en pacientes hombres y 24633 en mujeres. Del total de mujeres, se relevaron
7848 pacientes en edad fértil, entendiendo como tal para los efectos de este estudio a
mujeres con edades entre 15y 50 afios. Para obtener esta informacion se utilizé la base
de datos empleada en la practica diaria en el centro de referencia, denominada SIGS

por sus siglas Sistema Integral de Informacion Sanatorial. Asimismo, se hizo una
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busqueda en SIGS de los términos “embarazo”, “embarazada” y “edad gestacional” lo
que permitio recabar la informacion de 2 pacientes atendidas en el servicio de PET/CT
que se realizaron un PET/CT. Es decir, 2 pacientes de un total de 7848 lo que nos da

una prevalencia del 0.03%

De la evaluacién de las entrevistas realizadas anteriormente al examen PET/CT se
concluyé que dichas pacientes desconocian que estaban embarazadas. En las
entrevistas, realizadas de rutina por médicos con anterioridad a todo PET/CT para
recabar informacion acerca de antecedentes y enfermedad actual, se les consultd
especificamente por la posibilidad de embarazo, negando dicha posibilidad en ambos
casos. Las 2 pacientes mencionaron una fecha de ultima menstruacién menor a los 30
dias previos al PET/CT, lo que apoyaba la ausencia de embarazo. No se les realiz6é un
test de embarazo ya que no se emplea este procedimiento en la practica diaria en el

centro de diagnéstico.

Comparacion de la prevalencia hallada con la descripta en la literatura:

Siendo la prevalencia hallada del 0.03%, estamos frente a hechos extremadamente
infrecuentes. Como se mencion6 en la introduccién no hay datos en la literatura de los
altimos 20 afios que den cuenta de la prevalencia en que ocurre este evento,
encontrandose solamente casos aislados o series de casos de escaso numero.
Mayoritariamente se trata de indicaciones especificas de PET/CT en pacientes
embarazadas con patologia oncolégica y no de embarazos desconocidos. Como ya fue
comentado previamente, M. Gill y colaboradores en su publicacion “A case report of
malignant parathyroid carcinoma and a review of the literature.” describi6 en el afio 2017
como reporte de caso la realizacion de un PET/CT en una paciente portadora de un
carcinoma paratiroideo y efectu6 una busqueda bibliografica entre 2004 y 2015 en
donde se contemplaron las palabras “PET/CT” y “embarazo” con el resultado de tan sélo

1 abstract y 8 articulos dando cuenta de 18 embarazos no sospechados.

Por su parte, G. Parpinel en su publicacion “Use of positron emission tomography for
pregnancy-associated cancer assessment: a review” realizo en el afio 2022 otra revision
de la literatura empleando las bases de datos de PubMed y Google Scholar entre los
anos 2004 y 2022 con la busqueda de las tematicas “PET”, “cancer/enfermedad
oncolégica”, “embarazo”, “radiacion”, “dafio fetal’, “dosis absorbida” y “18F-
fluorodeoxiglucosa”, encontrando 4 series pequefas y 9 reportes de casos con un total

de 24 pacientes (25 embarazos, uno gemelar).
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Siguiendo la misma linea, Zanotti-Fregonara,y col en 2008 en su trabajo “Estimation of
the beta+ dose to the embryon resulting from 18F-FDG administration during early
pregnancy” mencioné que los reportes de estudios PET/CT realizados de forma
accidental en mujeres embarazadas eran extremadamente raros. Informdé el caso
aislado de una mujer con diagnéstico de linfoma que, luego de la realizacién de un
PET/CT en su institucién, descubrié que, al momento del estudio, cursaba un embarazo
de 8 semanas de gestacion. Se le explicd a la paciente que el riesgo por la radiacion
recibida era inferior al umbral de seguridad por lo que no se di6é ninguna recomendacién
especifica. La paciente tuvo un embarazo de término y el bebé no presenté dificultad

alguna.

En Zanotti-Fregonara y col describieron el caso de una paciente con diagnéstico de
linfoma que se efectu6 un 18FDG PET/CT cursando un embarazo de 10 semanas. Esto
no era sospechado ya que la paciente se encontraba en amenorrea desde el final de su
tratamiento con quimioterapia y ademas contaba con un dispositivo intrauterino. Segun
los autores, este era el segundo caso descripto en la literatura de realizacion de un
PET/CT en forma accidental en una paciente embarazada, siendo el primero el trabajo

mencionado anteriormente por Zanotti-Fregonara,y col en 2008

Nos encontramos por lo tanto frente a eventos muy infrecuentes de los cuales se
desconoce su incidencia. Es asi que el Colegio Americano de Radiologia, en la guia
revisada de 2023, denominada “ACR-SPR Practice parameter for imaging pregnant o
potentially pregnant patients with ionizing radiation” determindé que se desconoce la
frecuencia en la cual pacientes embarazadas se encuentran expuestas de forma

inintencional a la radiacién ionizante.

Descripcidn de los 2 casos de embarazos no sospechados:

La paciente 1 se realizo el estudio PET/CT el dia 12/07/19. Tenia en ese momento 33
afos y un diagnostico de cancer papilar de tiroides operado en 2012, reintervenido en
varias oportunidades por presentar recidivas con fecha de Gltima intervencién en mayo
de 2016. La paciente recibi6 tratamiento con 1131 en 2013. 2014 y 2015. Se realiz6 el
estudio PET/CT por presentar aumento de la tiroglobulina y por lo tanto para la

busqueda de recidiva.

Se le inyectaron 8.2mCi de Fluor 18 Deoxi Glucosa (18FDG). El estudio se realiz6 luego
de transcurridos 60 minutos de la administracién del radiofarmaco, Se adquirieron

imagenes en 3D desde la base del crdneo hasta tercio medio de los muslos en un
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PET/CT Discovery STE-16. Como hallazgos se evidenciaron elementos ganglionares
ylgulo-carotideos derechos hipercaptantes y un foco hipermetabdlico en topografia de

la lodge de tiroidectomia, concluyéndose como recidiva de enfermedad.

Asimismo, en la conclusiébn se mencionaron “hallazgos uterinos compatibles con
embarazo no mencionado ni sospechado por la paciente en interrogatorio previo a la
realizacion del estudio” (ver imagenes en Anexo 2). Se realiz6 por parte del servicio de
Fisica médica el célculo de la estimacion de dosis fetal recibida durante el procedimiento
(ver Anexo 1) y se entregd una copia a la paciente. Se estim6 que se trataba de un
embarazo del primer trimestre, de alrededor de 7 semanas. En las iméagenes de fusion
PET/CT se observd que el embrion presentaba incremento de la captacion del

radiofarmaco en forma difusa.

La paciente 2 se realiz6 el estudio PET/CT el dia 10/06/22. Tenia en ese momento 33
afios y un diagnéstico de cancer de cavum operado y tratado en 2013 con quimioterapia.
Presento posteriormente recaida locorregional por lo que recibié tratamiento radiante en
2019. Se realizé el estudio PET/CT por presentar imagen sospechosa en una

resonancia magnética.

Se le inyectaron 6.1mCi de Fluor 18 Deoxi Glucosa (18FDG). La metodologia del estudio
y el equipamiento fueron similares a los descriptos en la paciente 1 aunque en este caso
se extendi6 el barrido para abarcar toda la cabeza, teniendo en cuenta el sitio de lesién
primitiva. Como hallazgos se evidencié un tejido hipercaptante con densidad de partes
blandas en topografia del seno esfenoidal y regiones selar/supraselar asi como
adenopatia hipermetabdlica submaxilar izquierda, hallazgos compatibles con recidiva

de enfermedad de base.

Ademas, en la conclusibn se mencionaron “hallazgos uterinos compatibles con
embarazo no sospechado por la paciente en interrogatorio previo a la realizacién del
estudio y firma del consentimiento informado” (ver imagenes en Anexo 3). El servicio de
Fisica médica efectud el céalculo de la estimacion de dosis fetal recibida durante el
procedimiento (ver Anexo 1) y se entregd una copia a la paciente. Con respecto a la
edad gestacional se estim6 que se trataba de un embarazo del 3° trimestre ya que se
midi6 el fémur del feto, siendo de aproximadamente 66mm, lo que corresponde a una
edad gestacional de 33 semanas. Con respecto a la captacion de FDG se observo
incremento de la misma, siendo particularmente mas elevada en cerebro, corazon,

rifiones y vejiga.
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Comparacioén de las dosis fetales de sendas pacientes con las reportadas en la literatura

A pesar de que varios millones de 18FDG PET/CT se realizan cada afo en el mundo,
son excepcionales los reportes de dosimetria en el caso de exdmenes efectuados en

forma accidental durante el embarazo (Zanotti-Fregonara y col, 2010).

Como fuera mencionado en la introduccién, la dosis absorbida por el feto o el embridon
es el resultado de la suma de la dosis de la TC y del PET. Se expresa en gray (Gy) o
miligray (mGy), siendo el Gy equivalente a 1000mGy. La dosis recibida por el feto esta
en relacion con la transferencia placentaria, la distribuciéon del radiofarmaco en los
diferentes tejidos fetales asi como la irradiacién externa debida a la radiactividad en la
madre en sus diferentes 6rganos, particularmente la vejiga y en menor medida el tracto
digestivo (Pregnancy. Medical Radiation CRP. Ann ICRP. 2000;30(1)).

En el anexo 1 se detalla la dosis absorbida por el embrion en el caso de la paciente 1.
El total de la suma de la dosis de la TC y el PET fue de 19.79mGy, con una dosis por la
TC de 11.9mGy y de 7.89mGy por el PET. En el caso de la paciente 2, la dosis fetal fue
de 16.85mGy, resultante de la suma de 15.3mGy por la TC y de 1.55mGy por el PET.

A continuacién, mencionamos la informacién de diferentes publicaciones realizadas en
los ultimos 20 afios acerca de la dosis fetal absorbida en pacientes embarazadas
sometidas a estudios PET/CT. Como mencionaramos en la introduccién, G. Parpinel en
su publicacion “Use of positron emission tomography for pregnancy-associated cancer
assessment: a review” realizé en el afio 2022 una revision de la literatura entre los afios
2004 y 2022 empleando las bases de datos de PubMed y Google Scholar con la
busqueda de las tematicas “PET”, “cancer/enfermedad oncolégica”’, “embarazo”,
“radiacion”, “dafo fetal”, “dosis absorbida” y “18F-fluorodeoxiglucosa”, encontrando 4
series pequefas y 9 reportes de casos con un total de 24 pacientes (25 embarazos, uno
gemelar). De los 24 casos analizados, en 5 no contamos con los datos dosimétricos
mientras que de los 19 restantes podemos concluir que las dosis totales fetales
absorbidas variaron entre 1,01 y 21,8mGy. Mostramos a continuacion en la tabla 1 las
caracteristicas de las pacientes y dosis fetales absobidas. En el anexo 4 consignamos

los casos relevados por Parpinel y col.

18



Tabla 1:Caracteristicas de las pacientes y dosis fetales absobidas segun Parpinel y col

(2022):

paciente método de edad gesta- peso dosis inyectada dosis absorbida dosis absorbida  dosis total
imagenes cional{semanas) (mBq) CT (mGy) PET (mGy) absorbida (mGy)

1 PETICT 26 i 188 ~0 32 32

2 PETICT 22 i 355 6 6.4 12.4

3 PETICT 8 G0 320 2.3 10.6 13.9

4 PETICT 10 71 296 10 11.8 21.8

5 PETICT 6 67.6 583 ~0 9.04 9.04

6 PETICT 13 ar.a 200 ~0 1.43 1.43

7 PETICT 25 67.1 337 ~0 2.1 2.1

8 PETICT 28 21.8 174 ~0 1.01 1.01

9 PETICT 30 236 229 ~0 243 243
10 PETICT 23 53.9 181 ~0 1.1 1.1

1" PETICT 21 53 181 3.6 5 8.6
12 PETICT 26 i 370 38 6.29 0.89
13 PETICT 26 i ND 32 41 7.3
14 PETICT 34 95 555 ! !

15 PETICT 5 85.8 296 ND 51 MNA
16 PETICT 12 58.1 385 ND 2.8 NA
17 FET ~12 771 350 ~0 27 27
18 PET/MR 19 69.9 296 NA 14 1.4
19 PET/MR 19 50.8 348 NA 1.4 1.4
20 PET 28 65.8 296 ~0 1.8 1.8
7 PETICT 25 76 188 / /

(twins) - peicT 25 76 188 ! !

22 PET/ITC 28 / 173 3.1 2.8 5.9
23 PET/ITC 30 / ND / 1.9
24 PETICT 31 / 146 39 / 1.7

Abreviaturas ND: no descripta NA: no aportados
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Gill y col en su publicacion de 2018 “The use of PET/CT in pregnancy: A case report of
malignhant parathyroid carcinoma and a review of the literature”, realizé asimismo una
revision de la literatura entre los afios 2004 y 2015 en donde se consignaron los casos
de 18 embarazos. Mostramos a continuacion en la tabla 2 las caracteristicas de las
pacientes y dosis fetales absobidas Notamos que se repiten los casos de la publicacién
de Parpinel, no mostrando los mas recientes desde el afio 2015. Las dosis totales fetales

absorbidas variaron entre 1,1y 11,8mGy.

Tabla 2: Caracteristicas de las pacientes vy dosis fetales absobidas segun Gill y col

(2018):

Autor Edad gestacional Metodo de Dosis inyectada Dosis absorbida
imagenes (MBq) (mGy)
Towwson et al, L meses PETICT 355 64
& meses PET/CT | BB E ]
Zanott et al, B zemanas PET/CT 30 107
Zanotti et al |0 semanas PET/CT 196 1.8
Takallkar et al. -6 semanas PET LE3 9.0
| gsemanas PET 200 |4
30 semanas PET 129 14
13 semanas PET I8l 1.1
15 semanas PET 337 Ll
18 semanas PET | T4 1.0
Zanotti et al 21 semanas PET/CT | &l 36
Hsieh et al 1& semanas PET/CT 370 6.3
Calais et al. 16 zemanaz PET/CT no reportada 4.
Zanotti et al 5 'semanas PET/CT 2945 5.1
|1 zemanas PET/CT 385 18
~3 meses FET 350 r¥)
19 zemanas PET/HR, P 1.4
19 =emanas PET/MR, 3148 1.4
7 meses PET P |8
Gill et al 18 semanas PET/CT 173 18
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Por lo tanto evidenciamos que las dosis fetales absorbidas en los dos casos que se
realizaron un PET/CT en el centro de referencia de CABA se encontraron en el rango

descripto en la literatura, siendo cercanas a los valores mas altos registrados.

Correlacionar las dosis recibidas con los riesgos potenciales establecidos en la

literatura.

Se ha estudiado profundamente acerca de los potenciales efectos de la radiacion,
habiendo adquirido la comunidad cientifica un conocimiento amplio y robusto en el cual

existen incertitudes como en toda rama del conocimiento.

En forma general, los efectos de la radiacion se dividen en deterministicos y
estocasticos. Los deterministicos estan en relacion con la dosis recibida, de forma que
por debajo de dicha dosis no se registran efectos adversos deterministicos. Otro
concepto a tener en cuenta es que, a mayor dosis absorbida, mayor sera el efecto. En
los efectos estocasticos, la dosis absorbida influencia la posibilidad pero no la severidad
del efecto adverso. Se asume que los estocasticos no tienen un umbral de dosis por
encima del cual se desarrollarian dichos efectos pero la probabilidad de ocurrencia
aumenta con la dosis. Los efectos deterministicos son la muerte celular, las
malformaciones, las anomalias del desarrollo y los retrasos del crecimiento mientras
que los estocasticos estan relacionados con dafio no reparado o mal reparado del ADN
con el posible desarrollo de cancer y efectos hereditarios potenciales. Debemos tener
en consideracion que los efectos de la radiacién en embarazo dependen de la dosis

absorbida por el feto y del momento de la exposicion (semana de gestacion).

Como no hay un umbral definido para los efectos estocésticos, se ha argumentado que
no existe un nivel de seguridad para la exposicién a la radiacién. Pero, siguiendo este
razonamiento, se podria decir que casi todas las actividades humanas carecen de este
nivel de seguridad. Podemos mencionar por ejemplo que la poblacién que vive en zonas
montafiosas o los que se trasladan en avion con frecuencia estan expuestos a niveles
més altos de radiacion. Por lo tanto, se deberia aplicar esta argumentacion Unicamente
cuando no existe beneficio y no cuando el beneficio de una actividad supera con creces

el riesgo que genera.

Anteriormente hemos consignado que la dosis total absorbida por el embrién en el caso
de la paciente 1 fue de 19.79mGy y en el feto de la paciente 2, de 16.85mGy. Las dosis
totales descriptas en la literatura variaron entre 1,01 y 21,8mGy por lo que podemos

concluir que las del centro de referencia bajo analisis se encuentran en el mismo rango.
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Veremos entonces cuales son los riesgos establecidos en la literatura en los nifios por

nacer para dichas dosis.

Como dijimos, los efectos adversos estan en relacion con la dosis y la semana de
gestacion. El primer trimestre es el momento en el cual el embrion/feto es mas
radiosensible, se habla de un efecto de todo 0 nada. Las semanas 3 y 4 de gestacion
son las mas sensibles a abortos (con dosis superiores a 100mGy) mientras que las
semanas 4 a 15 son las mas sensibles a retraso en el crecimiento, microcefalia y a
retardo mental, con dosis superiores a 200mGy. En el segundo trimestre la incidencia
de malformaciones congénitas es menor y aun menor en el tercer trimestre. La dosis
absorbida por el feto en estos 2 trimestres es menor que en el primer trimestre. Vemos
a continuacion un cuadro que resume cuales son los riesgos en relacién a la dosis de

irradiacién y a la edad gestacional durante la exposicion.

Tabla 3: riesgo de malformaciones en relacion a la dosis de irradiacion vy a la edad

gestacional durante la exposicién.

Dosis de radiacién
Semana de gestacion < 50mGy 50 a 100 mGY > 100mGy
antes de la concepcion ninguno ninguno ninguno
1-2 ninguno ninguno ninguno
3a8 ninguno ninguno posible aborto espontineo
Sals ninguno efectos subclinicos posible malformacidn
16a 25 ninguno efectos subclinicos Riesgo aumentado de retraso mental
=25 ninguno ninguno ninguno

(Modificado de Abushouk, Ay col (2017). Pregnancy Screening before Diagnostic Radiography in
Emergency Department; an Educational Review).

La Comisién Internacional de Proteccion Radiol6égica menciona un umbral de 100 a
200mGy para el desarrollo de efectos adversos deterministicos. Por lo tanto, las dosis
prenatales, debidas a la mayoria de los procedimientos diagnésticos llevados a cabo de
manera adecuada y en el caso particular de las 2 pacientes bajo analisis, no presentan
un incremento apreciable del riesgo de muerte prenatal, malformacion o retraso mental
sobre la incidencia natural de estos factores. Con respecto a la posibilidad de que el
niflo desarrolle cancer se estima que es de 0.4% por cada 10mGy absorbidos por el
bebé. El riesgo de muerte por cancer es de 1 por cada 1700 nifios expuestos en utero
a 10mGy. Por ejemplo, el riesgo de leucemia es de 1 en 3000 en la poblacion infantil y

éste aumenta por un factor de 1.5 a 2 para una exposicion de 10 a 20mGy.
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Describir lo enunciado en referencia al embarazo en diferentes consentimientos

informados de centros de diagndstico privados vy publicos de Argentina.

Si bien los 2 casos presentados de embarazo no sospechados se realizaron en un
mismo centro de diagndstico de referencia de CABA, en esta segunda parte del estudio
de investigacion analizamos no solamente los consentimientos informados con los que
contaron las pacientes en dicho centro sino que nos interesamos en cudl era la
informacion brindada por otros centros de PET/CT en Argentina para poder evaluar sus

posibles falencias.

Se recopilaron 14 consentimientos informados para la realizacion de estudios PET/CT
de centros de Argentina: 5 de CABA, 6 de Provincia de Buenos Aires, 1 de Neuquén, 1

de Corrientes y 1 de Tucuman (ver anexo 5).

Gréfico 1: Proveniencia de los 14 consentimientos informados

M Provde BsAS HCABA Tucuman Neuquén Corrientes

De lo detallado en dichos consentimientos se desprende que en 4 (28.5%) centros no
proporcionaban informacion alguna en referencia al embarazo. Se sefalaban
potenciales riesgos pero no se encontré ninguna informacién acerca del riesgo particular

gue presentaban las pacientes gravidas al realizarse el estudio.
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Grafico 2: Presencia de informacion acerca de embarazo proporcionada en
consentimiento informado. Niumero de casos de un total de 14.

Presencia de informacion acerca de
embarazo proporcionada en consentimiento
informado

sin informacion con informacion

En los 10 (71,5%) consentimientos restantes si se hacia referencia a la situacion
particular de las mujeres embarazadas que debian realizarse el estudio PET/CT. De
estos 10 consentimientos, en 6 (60%) casos el embarazo se describia como una
contraindicacion absoluta al examen PET/CT. Se encontré en dichos consentimientos
que “el embarazo es una contraindicacion absoluta” en 5 casos o que “la 18FDG no
puede administrarse a mujeres embarazadas” en 1 caso. En 2 consentimientos
informados (20%) se nombraba al estado de gravidez como una contraindicacion pero
no se especificaba mas, sin detallar si se trataba de una contraindicacién absoluta o
relativa. En uno de estos dos casos decia que “se me ha advertido que el estudio esta
contraindicado en caso de embarazo por lo que declaro bajo mi responsabilidad que no
lo estoy” y en el restante se podia leer: “Existe la posibilidad de que esté embarazada?
Habiéndoseme explicado los riesgos, declaro que NO estoy embarazada y que
procuraré no estarlo en las proximas 2 semanas (....) declaro que no estoy embarazada
y procuraré no quedar en estado hasta que se me indique que puedo hacerlo”. En los
ultimos dos consentimientos (20%) recopilados se aconsejaba evitar realizar la practica
diagnostica durante el embarazo, como puede evidenciarse en lo detallado a
continuacion: “debe tratar de evitarse en el caso de mujeres embarazadas” y “se

recomienda no realizar la prueba a embarazadas”.
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Grafico 3: Informacién acerca de embarazo proporcionada en consentimiento

informado. Nimero de casos de un total de 14.

Informacidn acerca de embarazo
proporcionada en consentimiento informado

6

sin informacion contraindicacion contraindicacion no evitar realizacion del
absoluta especificada estudio

Otro punto a tener en consideracién mencionado en 4 (28.5%) de los 14 consentimientos
informados, era la evaluacién del riesgo/beneficio en la realizacion del PET/CT en
embarazadas. En 3 de ellos, en los cuales se nombraba al embarazo como
contraindicacién absoluta, se detallaba que “el estudio esta contraindicado en mujeres
embarazadas, si bien en situaciones excepcionales se evaluara el riesgo/beneficio”
mientras que en el 4° caso se describia: “debe tratar de evitarse en el caso de mujeres
embarazadas, sin perjuicio de lo cual, en situaciones excepcionales se evaluara el

riesgo/beneficio”.

Grafico 4: mencidn a evaluacion riesgo/beneficio en caso de embarazo. NUmero

de casos de un total de 14

evalua riesgo/beneficio
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Comparar la informacién proporcionada en los diferentes centros de Argentina entre si

De lo mencionado anteriormente se desprende que la informacion proporcionada en los
centros en los cuales se relevaron los diferentes consentimientos informados es disimil.
En un nimero no desdefiable (4 de 14) no habia informacién alguna acerca del riesgo
gue supone efectuar un PET/CT en caso de embarazo. En los 10 restantes la
informacién brindada no era homogénea: en 6 se hablaba de contraindicacion absoluta,
entendiéndose por esto el total impedimento de realizar la practica en estudio, es decir
no debiéndose realizar un PET/CT en embarazadas en ninguna circunstancia debido a
los riesgos graves y potencialmente mortales. En otros 2 casos se mencionaba como
una contraindicacion sin el término “absoluta” mientras que en los 2 consentimientos

restantes se detallaba como practica diagnéstica a evitar en estado de gravidez.

Por lo tanto, la informacion brindada en los diferentes consentimientos informados bajo
analisis es diferente para una misma circunstancia: el embarazo. Claramente no es lo
mismo una contraindicacién absoluta que intentar evitar la realizacién del estudio. No
existiria impedimento total si se menciona como algo que solamente se recomienda

evitar.

En algunos consentimientos (el 28.5% del total), se consideraba que en situaciones
excepcionales se evaluaria el riesgo/beneficio para efectuar el PET/CT. Esta
consideracion es muy diferente a la de “contraindicacion absoluta” ya que en la primera
circunstancia se sopesan los riesgos y se comparan con los beneficios, permitiendo
realizar el estudio cuando estos Ultimos se consideran mayores a los peligros mientras

que lo absoluto de la contraindicacion no permite andlisis de riesgo/beneficio per se.

Analizar las falencias de los consentimientos informados en el apartado del embarazo,

asi como lo recomendado en las quias.

La informacion proporcionada acerca del riesgo de la realizacion del estudio PET/CT en
mujeres embarazadas es escasa en los consentimientos recopilados. Lo descripto en
los parrafos anteriores es la Unica informacion que se pudo encontrar acerca de dicha
condicion en 14 consentimientos de diferentes puntos del pais. En consentimientos

largos, de varias paginas, sélo se hacia mencion al embarazo en una o dos frases.

Una primera falencia es la ausencia de informacion: en el 28,5% de los casos bajo

andlisis no se mencionaba la posibilidad de embarazo. Al omitir dicha informacion, el
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consentimiento no sélo es incompleto, sino que expone a pacientes y médicos
responsables a riesgos: al paciente por no tener la informaciéon adecuada y no poder por
lo tanto consentir o rechazar eligiendo plenamente (con discernimiento, intencién y
libertad) y al profesional de la salud por las posibles implicancias legales que conllevan
dicha omision. Como se mencion6 previamente, el consentimiento debe ser informado,
es decir debe constar la declaracion de voluntad suficiente por el paciente o sus
representantes luego de una informacién clara, precisa y adecuada por parte del

profesional.

En ninguno de los 10 consentimientos bajo analisis que brindaban informacién acerca
del embarazo se explicaba por qué se consideraba al embarazo una contraindicacion
absoluta, una contraindicacién no especificada o algo que se recomienda evitar al
momento de realizar un PET/CT. La eleccion de realizar o no el estudio, planteada como
tal en la posibilidad de evaluar el riesgo/beneficio en el 28,5% de los casos estudiados,
no iba acompafiada de la explicacidon pertinente. ¢Por qué es una contraindicacion
absoluta? ¢Qué avala dicha afirmacién? ¢ Cudles son los datos cientificos que deben
informarse para afirmarlo? Como ya fuera mencionado en el marco teérico, la paciente
tiene, particularmente con respecto a la situacion de embarazo, derecho a conocer la
magnitud y los efectos potenciales de la radiacion, resultantes de la exposicion
intrauterina. (Pregnancy and medical radiation. Ann ICRP. 2000;30(1)) y de esta manera

elegir asesorada y acompafada por el médico tratante.

Otra falencia a considerar es la que se encontr6 en 21.4% (3 de 14) de los
consentimientos: al mismo tiempo que se consideraba al embarazo una contraindicacion
absoluta, en el mismo consentimiento se mencionaba que se podia realizar la practica
PET/CT en casos excepcionales evaluando riesgo/beneficio. Si es absoluta la
contraindicacion, no habria evaluacion de riesgos posibles, entendiéndose la palabra
“absoluto” como una exclusién de cualquier relacion, siendo sus sinénimos los adjetivos
“‘completo” o “total” (Real Academia Espafiola). Por lo tanto, la informacion brindada en

estos consentimientos es contradictoria y por lo tanto no adecuada.

En 14,3% (2 de 14) de los casos, no se especificaba qué tipo de contraindicacion era el
embarazo, brindando por lo tanto informacion incompleta. En uno de ellos encontramos
que el estudio esta “contraindicado en caso de embarazo por lo que declaro bajo mi
responsabilidad que no lo estoy”. En este caso particular (7,1% del total) existirian 2
falencias ya que no sélo no se aclara de qué tipo de contraindicacién se trata
(absoluta/relativa), sino que se impondria toda la responsabilidad a la paciente. Si

entendemos como responsabilidad la “obligacion de reparar, por si 0 por otra persona,
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a consecuencia de un delito, de una culpa o de otra causa legal’ (Real Academia
Espafola) la paciente seria, segun lo planteado en dicho consentimiento, la Gnica
responsable. Es cierto que la madre tiene responsabilidad que esta relacionada con el
papel a desempefar en el cuidado de su hijo aiin no nacido asi como respecto de las
decisiones a tomar sobre ella misma. No obstante, el profesional médico actuante no
puede estar al margen, debiendo consultar siempre la posibilidad de embarazo vy
compartiendo la responsabilidad en la decision de la realizacion del estudio. Por otro
lado, es al menos controversial ser responsable de algo de lo que no se tiene la
informacién necesaria: no se aclara cudl es la contraindicacion, cuéles son los riesgos

potenciales.

En ninguno de los 14 consentimientos recopilados existia informacion acerca de qué
podia ocurrir en caso de realizarse el estudio PET/CT en un embarazo no sospechado
y detectado posteriormente a efectuado el examen. Dicha informacion es relevante, no
solamente por las implicancias legales del caso sino para llevar tranquilidad a las
pacientes que pudieran atravesar esta situacién. En los 2 casos presentados de
pacientes que se realizaron el estudio PET/CT estando embarazadas, sus
consentimientos informados planteaban al embarazo como contraindicaciéon absoluta,
Luego de efectuado el examen y tomando conocimiento a través de este de su estado
de gravidez, la informacién brindada en el consentimiento conllevé en un primer
momento a una situacion angustiante a las pacientes y a sus familiares y posibilité una
situacion legal al menos compleja tanto para el profesional como para el centro de
diagnéstico. Al dia de hoy pasados 5 y 2 afios del evento, las pacientes no tomaron
acciones legales al respecto, estando esto probablemente en relacion a la informacion
brindada posteriormente por el médico especialista, lo que llevé tranquilidad a la

paciente y a sus familiares.

Hasta aqui se plante6 que la informacion brindada en los consentimientos evaluados
era escasa, o bien incompleta o contradictoria. Ahora bien, ¢cual seria la informacion
que no debiera faltar en un consentimiento informado de PET/CT acerca de la
posibilidad de embarazo para que, como lo consigna la ley 26529, ésta sea clara,

precisa y adecuada con respecto a los riesgos potenciales?

Para tratar de avanzar en este sentido, veremos qué dicen las guias acerca del
consentimiento informado en casos de embarazo e irradiacion. En la guia “Pregnancy.
Medical Radiation” del afio 2000, se menciona que “la paciente tiene el derecho de
conocer la magnitud y el tipo de los efectos potenciales de la radiacién, que puedan

resultar de una exposicion en utero”. Esto se contrapone con lo informado en los
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consentimientos recopilados en donde no existia dicha informacion. Dicha guia también
aclara que “el nivel y grado de la informacién deberian estar relacionados con el nivel
del riesgo. Para procedimientos que involucran dosis bajas, tales como radiografias de
térax, la tnica informacién necesaria seria dar verbalmente la seguridad de que se juzga
gue el riesgo es extremadamente bajo. Cuando las dosis fetales son del orden de 1 mGy
0 superiores, normalmente se da una informacién mas detallada”. De lo expuesto
anteriormente se desprende que las dosis recibidas por las 2 pacientes asi como las
descriptas en la literatura eran superiores a 1 mGy por lo que debiera haberse dado
informacién detallada. Con respecto al grado de documentacién de tales explicaciones
y consentimiento, ésto es variable de modo que dicha guia detalla que “muchos médicos

incluyen una nota sobre tal asesoramiento en el consentimiento”.

Ya se explicé que el estudio PET/CT combina métodos diagnosticos de radiologia (TC)
y de medicina nuclear (PET). Veamos a continuacion qué dice dicha guia acerca del
embarazo en cada método por separado. Con respecto a la TC, la guia expone que
“casi siempre, si un examen radioldgico de diagnédstico esta indicado desde el punto de
vista médico, el riesgo para la madre, si no se realiza dicho procedimiento, es mayor
que el riesgo de dafio potencial para el feto.” Con respecto al PET, detalla que “cuando
se propone la realizacion de un examen de medicina nuclear a una mujer embarazada
debe prestarse especial atencidn para asegurarse gue esta realmente indicado para una
situacion médica que exige una terapia inmediata. Para estos estudios, el riesgo para la
madre en el caso de no ser realizado es mayor que el riesgo de irradiacién para el feto”
Esto se contrapone directamente con la contraindicacién absoluta detallada en los
consentimientos recopilados. La guia no hace mencion a contraindicacion. Si hace
especial énfasis en la evaluacion del riesgo/beneficio. En el caso de las pacientes
embarazadas que se realizan un PET/CT por indicacion oncoldgica, el beneficio es claro

ya que, dependiendo del resultado, se efectuara la terapéutica dirigida.

En la guia “ACR-SPR Practice parameter for imaging pregnant o potentially pregnant
patients with ionizing radiation, 2023” se detalla que el consentimiento informado
requiere una descripcion realista del riesgo limitado para la paciente y el embrion/feto

asi como informacion del beneficio del procedimiento diagndéstico para la paciente.

Con respecto al formato del consentimiento dicha guia comenta que puede variar en
funcion de la situacién clinica y los lineamientos de cada institucion. Con respecto al
listado de riesgos, éstos, de ser muy detallados, pueden exceder la comprension de la
paciente, por lo que recomienda una descripcion general de los beneficios y riesgos

para la embarazada y el nifio por nacer en un lenguaje entendible para un lego. También
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recomienda brindar la informacion de una manera positiva como por ejemplo, en el caso
de la posibilidad de desarrollar cancer en el nifio, explicar que dicho riesgo es

extremadamente bajo.

Por ultimo, dicha guia brinda un modelo de consentimiento informado con informacién
acerca de riesgos en caso de embarazo en donde detalla que tanto la madre como el
nifio por nacer estaran expuestos a radiacion ionizante, que el riesgo en la madre es
muy pequefio y que el examen puede aumentar levemente la posibilidad de cancer
durante la vida del nifio aunque el potencial real de una vida sana es casi similar que la
del resto de los nifios en similares circunstancias pero sin exposicion a radiaciones.
También menciona que el estudio no agrega riesgo de aborto o de defectos de

nacimiento.

Evaluar las posibles implicancias médico-legales de los consentimientos informados

analizados

Ya se menciond en el marco teérico que las falencias en los consentimientos informados
con respecto al tema embarazo, se entienden como equivocacion o inexactitud. Pueden

ocurrir por omisién o bien por defecto.

La omision de la informacion, establecida en el 28,5% de los 14 consentimientos
estudiados pone sobre el tapete el tema de la responsabilidad médica. Como es bien
sabido, en derecho, “quod non est in actis non est in mundo” o lo que lo que no esta en
el expediente, no existe en el proceso. Por lo tanto, la realizacién de un PET/CT en caso
de embarazo no sospechado y la ausencia de informacién sobre el embarazo en el
consentimiento abren las puertas a un posible litigio. De la misma manera, un conflicto
juridico puede iniciarse por la informacion errénea brindada en el 42,8% de los
consentimientos estudiados en donde se habla del embarazo como contraindicacion
absoluta. En ambos casos, omision e informacion equivoca, pueden dar lugar a
responsabilidad médica ya que la informacion recibida deber ser suficiente, adecuada y
oportuna para que el paciente esté en condiciones de aceptar validamente el

procedimiento diagnostico propuesto.

Como se mencionara en el marco tedrico, “el acto médico responde a un contrato de
prestacion de servicios, de donde puede nacer el derecho a la reclamacion si no se ha
cumplido o no se ha cumplido bien” (Lascariz Jiménez, G., 2000; pagina 11). La
reparacion podra fijarse teniendo en cuenta que la violacion legal ha recaido sobre un

derecho de la personalidad al que podemos llamar de autodeterminacién. El dafio que
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debe repararse consiste en la privacion de la posibilidad del paciente de rechazar el acto
médico, tal como se establece en el inciso ¢ del articulo 19 de la ley 17132 (ley de
ejercicio de la medicina) en donde dice “respetar la voluntad del paciente en cuanto sea
negativa a tratarse”. La sola violacion de este deber del médico genera la obligacién
legal de reparar el dafio causado al paciente en caso de demanda, independientemente
de haber cumplido con toda diligencia el procedimiento realizado. La culpa surge por no

haber informado o por haberlo hecho defectuosamente.

Conclusiones:

Este estudio brinda informacién a tener en cuenta con respecto a la incidencia de
embarazos no sospechados y las dosis recibidas por el feto/embrion durante la
realizacion de un PET/CT, asi como herramientas para realizar consentimientos

informados que incluyan la informacion necesaria en estos casos.

La prevalencia de embarazos no sospechados en pacientes que se realizan un PET/CT
es extremadamente baja, de acuerdo a lo analizado en este trabajo. No obstante, no
deja de ser un tema de gran interés ya que el desconocimiento de sus riesgos
potenciales confunde a los médicos tratantes y a los pacientes llevando a decisiones

apresuradas y erréneas, con implicancias médico legales.

Las dosis recibidas por los nifios por nacer en los dos casos presentados se encuentran
en el rango descripto en la literatura de los ultimos 20 afios, no implicando riesgos de
desarrollar efectos adversos deterministicos. Se puede entonces proponer realizar
estudios PET/CT a pacientes oncolégicas en todos los trimestres del embarazo. Por lo
tanto, esta informacion debe hacerse llegar tanto a las pacientes como a sus familiares
y a los médicos radidlogos, asi como a los médicos tratantes ya que la seguridad
radiolégica demostrada de dichos estudios se contrapone con el desconocimiento y la
creencia de que la radiacién absorbida puede ir en detrimento del embridn/feto por
potenciales efectos adversos. Es por ello que, ademés de toda explicacién que se pueda
dar a la comunidad en general para entender que la ciencia y la tecnologia avanzaron
de forma que se puede asegurar que si el beneficio de realizar la practica radiolégica
supera los riesgos establecidos, dicha practica es segura, se debe hacer particular
hincapié de esto en el consentimiento informado, tanto en lo escrito como en la

informacién brindada por el profesional en forma oral durante la entrevista. Debemos
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tener en mente que el uso del término “seguro” corresponde a tomar las acciones

adecuadas para limitar el riesgo, alcanzando éste un nivel justificado por el beneficio.

De todo lo expuesto hasta aqui podemos concluir que la informacién brindada por los
diferentes centros de diagndstico en los consentimientos evaluados no es la
recomendable, siendo incompleta, escasa, contradictoria o bien directamente no dando
informacién acerca de la situacion especifica de embarazo. Respondiendo a la pregunta
¢cual seria la informacion que no debiera faltar en un consentimiento informado de
PET/CT acerca de la posibilidad de embarazo para que, como lo consigna la ley 26529,
ésta sea clara, precisa y adecuada con respecto a los riesgos potenciales?, las guias
mencionadas nos orientan al respecto. Se debiera incluir siempre en el consentimiento
un apartado acerca de la condicion de embarazo en funcién del derecho que tiene la
paciente a estar informada. Por la dosis mayor a 1mGy que deriva de la exposicién a un
PET/CT, la informacién debe constar por escrito, No debiera emplearse la terminologia
“contraindicacion absoluta”. Es aconsejable recomendar evitar el estudio como lo hacen
en 2 de los 14 consentimientos analizados asi como explicar que deben sopesarse los
riesgos y beneficios de efectuar el procedimiento diagndstico. Asimismo, debiera
informarse que tanto la madre como el nifio por nacer estaran expuestos a radiacion
ionizante, que el riesgo en la madre es muy pequefio y que el examen puede aumentar
levemente la posibilidad de cancer durante la vida del nifio aunque la posibilidad de una
vida sana es casi similar que la del resto de los nifios en similares circunstancias pero
sin exposicién a radiaciones. Debiera aclararse que en el caso particular a estudiar
(patologia oncoldgica), el beneficio para la paciente, en funcibn de su posterior
tratamiento, seria mayor a los riesgos para el nifio por nacer. Es decir, se debiera dar la
informacion de una forma realista: el riesgo generado por el estudio diagnostico es
limitado tanto para la madre como para el nifio por nacer y el beneficio supera al riesgo.
El listado de los riesgos no es aconsejable que sea extenso sino limitado, claro y

entendible para la poblacién general.

Como fuera mencionado en la justificacion del estudio, éste seria el primer trabajo de
investigacion que da cuenta de la prevalencia de embarazos no sospechados en un
centro de diagnéstico en Argentina tomando un periodo de tiempo prolongado.
Permitiria asimismo generar modificaciones en los consentimientos informados de
PET/CT a nivel nacional con el objetivo de que la informacion vertida a las pacientes
acerca de los riesgos de realizar un PET/CT durante el embarazo sea clara, precisa y
verdadera, reduciendo la situacion de stress de los profesionales y de las pacientes con

embarazos no sospechados que se realizan un PET/CT.
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Como limitante del estudio de investigacion debemos comentar que con respecto al
calculo de la prevalencia no se pudo tener en cuenta que en la poblacién de mujeres en
edad fértil habia pacientes que se realizaron mas un estudio, es decir no se pudo
discriminar cuantas mujeres diferentes se realizaron un estudio. Otra limitante a
considerar es el numero limitado de consentimientos informados evaluados que, si bien
no es desdefnable, teniendo en cuenta lo extendida de la practica PET/CT y la cantidad
de centros en Argentina que la realizan, podria no reflejar la informacién brindada por
otros centros. No obstante, al verse repetida la informacion o la ausencia de informacion
en los casos evaluados, creemos que no debe ser muy diferente a la de los
consentimientos no recopilados. Seran necesarios futuros estudios con un ndmero
mayor de consentimientos informados para determinar si las recomendaciones hechas

en este analisis son extensivas al resto de los consentimientos nacionales.
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Anexo 1: Estimacion de la dosis fetal pacientes 1y 2

Estudic PET/CT con L8F-FDG

Faciente: 1
HC/OPI: 14566/85850
Fecha: 12772019

Dosis por tomografia computada (CT)

Referencia: McMillan, 2015 , Estimating Radiation Dose Metrics
for Patients Undergoing Tube Current Modulation CT Scans.

Diametro lateral [cm] 29
Diametro AP [cm] 24
Diametro efectivo [cm] 30,6
CTCvol 32 [mGy] 9,26
Dosis fetal [mGy] 115

Dosis por 13F-FDG (PET)
Referencia:
J Mucl Med 2017; 58:1865—-1866

Coeficiente de dosis [mGy/MBq] 2,60E-02
Actividad inyectada [MEBq] 303 4
Dosis fetal [mGy] 7,89
Diosis total [mGy] 19,75
Diosis total [Gy] 0,020
Zemana de gestacion [aproximada) 7

La dosis recibida por 2l feto esta muy por debajo de los umbrales para
muerte del embrion (0.25 Gy), retardo de crecimiento (0.2 Gy)
v malformacionas (0.2 Gy).

36



Edtimacitn de |a dosis fatal
Esristhiy PETACT con J8F-FOsG

Paciemtie 2
O 1973 MBI5ES
Facha L0201
Trired s rrg O e & 1oL e i

Dusis g Ioimiogralia cosmseat @da (CT]

Rederemtia: Bckilan, 2015 | Esthimating Badiziion Desa Mencs Tor Patiests Underpoeng
Mg Cirraint Ao uila o CT Soans.

Dimrad Oy L bativad o] JEZ
Dicamradtircy AP JEimi] 265
Dt Ok o il JEim | EF |
CTD ol 32 [y 1% 7
Dy Pk’ TG 1513

Dieriis por 1EF-FDG [PET)

Ridirodaia: J Mudl Med 3017 5501 865~ 1656

Coaficiante S Sods |Gy Wi Bg] E00E-03
Actiadad iryectads |AS] 224 S
Dy Ferad TviiEp) .55
Dhoeli g, Terral novtal |G y] 1B.ES
DCezeids, Tertcal nivtal |Gyl 1Lkl

La doti recibeda gaoer al fe10 a5id por delba o di |06 wmnhialic paira md e del el
|0.2% G|, rorimndi di creadimismin (0.2 &) v eallorenad ioeas, J0 .2 Gyl

Lach does miemeriss & 0.1 Gy nio b i Donsid erad s, Comd une ra2dn gard shemasnii
il eendairazo.

* ICAF Pulb B4 @ Efnbaraas & infadiacidn sehSica

37



Anexo 2: Imagenes del estudio PET/CT de la paciente 1
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Anexo 3: Imagenes del estudio PET/CT de la paciente 2
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Anexo 4: Sumario de estudios PET/CT consignados en trabajo de Parpinel y col

(2022)

Primer autor Afio de publicacion Cantidad de pacientes Tipo de cancer
Glioma
Townson 20 2 Linfoma de Hodgkin
Zanotti-Fregonara 2008 1 Linfoma de Hodgkin
Zanotti-Fregonara 2010 1 Linfoma de Hodgkin
Cancer de pulmaon
Linfoma no Hodgkin
Takalkar 2011 & Linfoma no Hodgkin
Cancer de cérvix
Cancer de cérvix
Zanotti-Fregonara 20mz2 1 Feocromocitoma
Hsieh ma 1 Cancer de mama
Calais 2014 1 Linfoma de Hodgkin
Erdogan 205 1 Linfoma de Hodgkin
Cancer de laringe
Cancer de cérvix
Zanotti-Fregonara M15 & Cancer.de mama.
Linfoma de Hodgkin
Linfoma de Burkitt
Melanoma
NA
Zanoth-Fregonara Ma 1 (twins)
NA
Gill 2018 1 Cancer de paratiroides
Blanc-Durand 2019 1 Cancer de mama
Drouet 2020 1

Cancer de mama

Abreviatura NA: no aportado
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Anexo 5: Consentimientos informados tomados de referencia para el trabajo:

\ Consentimiento 1 paciente 1:

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMENTOS
CONSENTIMIENTO INFORMADO Cod: 284-3-191103
PET.CT CON FDG CON CONTRASTE Revision: 4
Gestion Asistencial Fecha: 110372015

I Area: PET-CT Pag.1/5

POR FAVOR, LEA CUICADOSAMENTE ESTE DOCUMENTO. 51 TIENE DUDAS CONSULTE A SU MEDICO
TRATANTE O EL DA DEL ESTUDIO A LOS MIEMBROS DEL EQUIPO MEDICO DEL SERVICIO PET/CT DE
LA FUNDACION CENTRO DIAGNOSTICO NUCLEAR

Mi medico tratante, el Dr.Dra. me ha indicado que me realice un estudio
de diagnestico denominado PET/CT (Temografia por Emision de Positrones integrada con Tomoegrafia Helicoidal
Mutticorte} con F18-FDG (FluoreDeoxiGlucosa), Estoy enterado que fengo el derecho de ser informada sotre mi
dolencia y bos métodos diagndsticos que se me realizaran.

He recibido esta documentacion con suficiente antelacdn y he tenido fiempo de leer detenidamentz las
descripciones adunias del estudio (Péginas 3 y 4), incluyendo los posibles riesgos, beneficios y alternativas al
mismo.

Entiendo, por haberme sido explicado, que en las mujeres, el embarazo es una contraindicacién absoluta del
estudio. Manfiesto comprender también que la exactitud diagnostica de este estudio complementario varia
dependiendo de la indicacion, pudiendo alcanzar hasta un 95%. Asimismo, dejo constancia de haber recibidc y
cumplido estrictamente las condiclones de preparacian previa para el estudio.

Declaro que he recibido suficiente informacidn sobre el estudio en cuestidn; que comprendo sus alcances,
limitaciones, alternativas, incomodidades y posiblas riesgos, los cuales asumo. He podido pregunter sobre todes
los aspectos que he creide conveniants, obteniendo explicacion suficienie y actarando mis dudas sobre cada uno
de ellos; por lo que doy mi consentimiento a que se me efectiie 2l estudio de ciagnostice denominado PETICT
(Tomegrafia por Emision de Posifrones integrada con Temografia Helcoidal Multcorte) con F18-FCG
(FlueroDeoxiGlucosa), bajo la supervision del Or.iDra ton la ayuda de los
colaboradores y persenal auxiliar que precise.

Comprende por haberme side explicado que este consentimiento pueda ser ravocado en cualquier momento
perogsigmore ANTES de la realizacicn dfl estudio. Por todo lo anterigy, fir documento, en Buenos Aires, a
D
}

los L &_dias del mes de = delafio L2/
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DENEGACION O REVOCACIOT‘
) {0 P CTEARL IO ioy RS Taenst. |Eamoeu AT RE L SOy e (eaeicn después de ser informado/a de la naturaleza y riesgos

del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y consciente mi denegacion / revocacion (t_échese lo que
no proceda) para su realizacion| haciéndome responsable de las consecuencias que puedan derivarse de esta
decision, de las que también he sido informado comprensivamente.

Buenos Aires, a los dias|del mes de del ano -

Firma del Paciente, Aclaracion y|Documento Firma del Médico FCDN, Aclaracion y Matricula
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TRATANTE O EL DIA DEL ESTUDIO A LOS MIEMBROS DEL EQUIPO MEDICO DEL SERVICIO PET/CT DE
LA FUNDACION CENTRO DIAGNOSTICO NUCLEAR

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El estudio PET/CT es un procedimiento diagndstico que integra secuencialmente, en un dnico equipo, dos
estudios de diagnostico tradicionalmente realzados en equipos separados. La Tomografia por Emision de
Positrones (PET, segin sus siglas en ingkés) y la Tomografia Helicoidal Multicorte (CT, segin sus siglas en
inghés y también conocida como TC).

PET es una técnica de fa medicina nuclear que usa moléculas marcadas con isdtopos radioactivos (emisores de
posirones), siendo el mas utiizado un derivado de la glucosa, denominado FluorDesoxiGlucosa marcada con
Fllor-18 (F18-FDG) que se utliza para evaluar la extension, valoracion prequirirgica, seguimiento, deteccitn de
recurrencias y metastasis en la mayoria de las enfermedades tumorales. Este compuesto se administra al
paciente en forma endovenosa. El médico responsable seré quien decida la dosis a administrar el paciente.

i POR FAVOR, LEA CUIDADOSAMENTE ESTE DOCUMENTO. SI TIENE DUDAS CONSULTE A SU MEDICO

CT(oTC)esmaﬁaicadediagﬁsﬁcomﬂm&gamsqwmahmmmmmtmyosxnm
computarzados para conseguir una serie de imagenes tridmensionales del paciente que valoradas por el médico
ke ofrecen un formidable volumen de informacion de la anatomia, permiiendo estudiar detalles de las visceras,
huesos, misculos, grasa, ek. Con cierta frecuencia, para delimiar mejor la anatomia puede ser necesario
administrar por via endovenosa medios de contraste yodados.

Un estudio PET/CT con F18-FDG integra ambas técnicas (PET y CT) en una (nica sesion que se extiende
aproximadamente durante 1 hora y media contando desde el momento que el paciente es inyectado con el F18-
FOG hasta que finaliza el estudio y puede retirarse de la institucion. El paciente deberd acudr en ayunas.
Mientras espera debera ingerir un medio de contraste oral diluido en un [itro de agua. Se determinaran los niveles
de glucosa en sangre. Tras la inyeccion endovenosa de la F18-FDG, el paciente permanece acostado en reposo
y én siienco durante un minimo de 45 minulos. Transcurrido este Bempo, se abbienen primeramente las
imagenes de CT (1 minuto) y posteriormanta las imagenes de PET (20 - 30 minutos). Tras el procesamiento
computarizado, se logran imagenes tridimensionales de la disiibucidn del azador radicactivo en todo el
organisma y las cormespondientes imagenes anatomicas. En aljunos casos, puede ser necesano repetir 1a
adquiskcidn de CT con el medio de contraste.

La duracion del F18-FDG en el organismo es breve, siendo eliminado por 1a orina principaimente y por ofra parte
pierde aceleradamente sus propledades radivactivas (cada 2 horas se reduce a la mitad), por eso debe ser
peoducido cada dia y no puede almacenarse.

Puede ser aconsejable administrar un relajante muscular antes de la reakzacidn del estudio, para la obtencion de
Previamente a la realzacion de la exploracion diagndstica, el personal del servicio PETICT ke informard del
procedimiento y respondera a todas sus preguntas acerca del mismo, de ser necesanio.

DEL EDIMIENTO Y BENEFIC PE

PET permite realizar el diagndstico, valoracion del grado de extension, prondstico y seguimiento de pacientes
con patologia twmoral. El estudio de CT ofrece mformacion de gran importancia sobre la anatomia, las
altemativas de abordaje quirirgico, sobre distintos procesos infecciosos, malformativos o traumasicos del créneo,
caja toracica, pulmones, sistemas musculoesqueletico y gendourinano, columna veriebral y visceras abdominales
y es (8 para la exploracion de las alteraciones venosas y arteriales. :

Ambas modalidades combinadas en un PET/CT aseguran mayor confort del pacente, mejoran la precision
diagndstica, consituyendo un procedimiento sencillo, facil de realzar, muy sensible, sin molestias relevantes
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para el paciente, que supone urla dosis de radiacion similar a la de otros métodos convencionales y puede evitar
otro tipo de investigaciones masicomplejas o agresivas.

ALTERNATIVAS RAZONABLES AL PROCEDIMIENTO

Otras exploraciones de diagnobtico por imagenes como [ Radiografia simple, la Ecografia, la Tomografia
Computada y la Resonancia Magnética Nuclear pueden ser mas eficaces en determinadas circunstancias y
patologias especificas.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION
PETICT es una técnica de gran|utiidad en el diagnostico diferencial de benignidad y maignidad de lesiones no
bien definidas por técnicas radiologicas convencionales como Radiografia, Tomografia Computada y Resonancia

Magnética Nuclear. Asimismo e§ muy eficaz en la valoracidn de [a extension de la enfermedad tumoral y en la
deteccién de recurrencias y metdstasis. También permite evaluar la respuesta al tratamiento aplicado.

ONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION
Retraso en el diagndstico. Retfaso en la toma de decisiones terapéuticas. Obtencion de un diagnostico y
prondstico incompletos o incorreftos. Necesidad de realizar procediméientos mas complejos 0 invasivos en clertas
circunstancias.

RIESGOS FRECUENTES
En la poblacién pediatrica, por fu mayor sensibilidad y potencial de vida, este fipo de estudios que involucra
radiaciones ionizantes se Unicamente con una indicacidn muy precisa que tenga en cuenta los nesgos y
los beneficios.

ion o inflamacién en el punto de inyeccion por extravasacion del radiofarmaco.
En casos particulares de no endontrarse la vena adecuada se debera pinchar nuevamente hasta encontrar la

mas conveniente.

La dosis de radiacion recibida gor un paciente debido a un estudio PET/CT es minima. Como orientacién y
dejando ackarado que cada orgarjo recibe una cantidad de radiacion diferente, cabe advertir que para un paciente
adulto, un estudio de cuerpo entgro equivale aproximadamente a 10 veces la dosis promedio anual debida a ia
radiacidn que naturalmente existd en el ambiente y a 150 radiografias de torax convencionales.

En algunos casos particulares
parcial o total, el motivo sera info

ia ser necesario recitar al paciente para volver a realizar el estudio en forma

RIESGOS EN FUNCION DE LA $ITUACION CLINICA DEL P

El estudio esta contraindicado eh mujeres embarazadas, si bien en situaciones excepcionales se evaluara el
riesgo / beneficio. En caso de ar la exploracion a una mujer en periodo de lactancia, ésta debe interrumpirse
durante algunas horas posteriords al estudio, Es asimismo aconsejable evitar el contacto estrecho con nifios
pequefios y mujeres embarazadag hasta algunas horas posteriores a la exploracion.

45



MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMENTOS
CONSENTIMIENTO INFORMADO Cod: 284-3-191103
PET-CT CON FDG CON CONTRASTE Revisitn: 4
Gestion Asistencial Fecha: 110372019
Arga: PET -CT | Pag.5is

IMAGENES CON FINES CIENTIFICOS

Autorizo la utilizacion de las imagenes pertenecientes a mi estudio con fines cientificos, preservando en todo

momento la privacidad de los datos personales. S NO

USO DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

Como se ha mencicnado, en algunos casos puede ser necesario usar un medio de contraste yodado
endovenoso. Este puede provocar reacciones adversas que, en la mayoria de los casos, son del tipo leve,
aunque, en algunas circunstancias, pueden tener mayer rascendencia. Las caracteristicas son las siguientes:
Reacciones leves: consisten en efectos desagradables como sensacion de calor, mal sabor en |a boca, nduseas,
vomitos, prurito o urticaria. Se corrigen faciimente con la medicacion adecuada.

Reacciones graves: se corrigen con tratamiento mas complejo y pueden causar dafos. Dentro de ellas se incluye
dificultad respiratoria, arritmia cardiaca, convulsiones, insuficiencia renal o pérdida de conciencia. La posibilidad
de una reaccion de este fipo es del orden de 4 cada 10,000 pacientes. Las complicaciones mortales son
absolutamente excepcionales. Su posibilidad de ocurrencia es de 1 por cada 100.000 estudios. La probabilidad
s aln mucho menor en los nifios,

Los riesgos relacionados con el uso de medios de contraste yodado endovencso pueden ser mayores en
algunas circunstancias, por lo que es importante gue se advierta, antes de hacer el estudio, si en algdn momento
se practict un estudio con contraste yodado y fuvo lugar cualquier fipo de reaccidn alérgica. Tambign debe
comunicar ofras alergias conocidas a distintos productos e informar de enfermedades que puedan agravar el
proceso como insuficiencia renal, asma o enfermedades del corazon.

Se le dardn instrucciones precisas de preparacion previas al estudio, en caso gue éste requiera de la
administracion de medios de contrasie yodados.

—_—
Firma del Paciente
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POR FAVOR, LEA CUIDADOSAMENTE ESTE DOCUMENTO. SI TIENE DUD.
CONSULTE A SU MEDICO TRATANTE O EL DIA DEL ESTUDIO A LOS MIEMBROS DE
EQUIPO MEDICO DEL SERVICIO PET/CT DE LA FCDN,

Mi médico tratante, el Dr./Dra. me ha indicado que me
realice un estudio de diagndstico denominado PET/CT (Tomografia por Emisién de
Positrones  integrada con Tomografia Helicoidal Multicorte) con F18-FDG
(FluoroDeoxiGlucosa). Estoy enterado que tengo el derecho de ser informado sobre mi
dolencia y los métodos diagnésticos que se me realizaran,

He recibido esta documentacion con suficiente antelacion y he tenido tiempo de leer
detenidamente las descripciones adjuntas del estudio (Paginas 3 y 4), incluyendo los
posibles riesges, beneficios y alternativas al mismo.

Entiendo, por haberme sido explicado, que en las mujeres, el embarazo es una
contraindicacién absoluta del estudio. Manifiesto comprender también que la exactitud
diagndstica de este estudio complementario varia dependiendo de la indicacién, pudiendo
alcanzar hasta un 95%. Asimismo, dejo constancia de haber recibido y cumplido
estrictamente las condiciones de preparacidn previa para el estudio.

Declaro que he recibido suficiente informacién sobre el estudio en cuestién; que comprendo
sus alcances, limitaciones, alternativas, incomodidades y posibles riesgos, los cuales
asumo. He podido preguntar sobre todos los aspectos que he creido conveniente,
obteniendo explicacion suficiente y aclarando mis dudas sobre cada uno de ellos; por lo que
doy mi consentimiento a que se me efectie el estudio de diagnéstico denominado PET/CT
(Tomografia por Emisién de Positrones integrada con Tomografia Helicoidal Multicorte) con
F18-FDG (FluoroDeoxiGlucosa), con la ayuda de los colaboradores y personal auxiliar que
precise.

Comprendo por haberme sido explicado que este consentimiento puede ser revocado en
cualquier momento pero siempre ANTES de la realizacién del estudio. Por todo lo anterior,

firmo este documento, en Buenos Aires, alos __Ju  dias del mes de oC
delafio 22
\_ Firma/del Paciente, Firma del Médico FCDN,
Aclaracién y Documento Aclaracion y Matricula
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DENEGACION O REVOCACION

N o R O T o T T B L T LT después de ser informado/a de la
naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y consciente mi
denegacién / revocacion (tachese lo que no proceda) para su realizacion, haciéndome
responsable de las consecuencias que puedan derivarse de esta decisién, de las que
también he sido informado comprensivamente.

Buenos Aires, a los dias del mes de del aio
Firma del Paciente, Firma del Médico FCDN,
Aclaracion y Documento Aclaracion y Matricula
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El estudio PET/CT es un procedimiento diagndstico que integra secuencialmente, en un
Unico equipo, dos estudios de diagndstico tradicionaimente realizados en equipos
separados. La Tomogralia por Emisidn de Positrones (PET, segon sus siglas en inglés) yla
Tomografia Helicoidal Multicorte (CT, segin sus siglas en inglés y también conocida como
TC).

PET es una técnica de la medicina nuclear que usa moléculas marcadas con Isétopos
radicactivos (emisores de positrones), siendo el mas utilizado un derivado de la glucosa,
denominado FluorDesoxiGlucosa marcada con Fluor-18 (F18-FDG) que se utiiza para
evaluar la extension, valoracién prequirirgica, seguimiento, deteccion de recurrencias y
melastasis en la mayoria de las enfermedades tumorales. Este compuesto se administra al
paciente en forma endovenosa. El médico responsable sera quien decida la dosis a
administrar el paciente,

CT (o TC) es una técnica de diagndstico por imdgenes que usa la combinacién de radiacién
(rayos X) y sistemas computarizados para conseguir una serie de imagenes tridimensionales
del paciente que valoradas por el médico le ofrecen un formidable volumen de informacion
de la anatomia, permitiendo estudiar detalles de las visceras, huesos, misculos, grasa, etc.
Con cienta frecuencia, para delimitar mejor la anatomia puede ser necesario adménisirar por
via endovenosa medios de contraste yodados.

Un estudio PET/CT con F18-FDG integra ambas técnicas (PET y CT) en una Unica sesion
que se extiende aproximadamente durante 1 hora y media contando desde el momento que
el paciente es inyectado con el F18-FDG hasta que finaliza el estudio y puede reticarse de la
institucién, E! paciente deberd acudir en ayunas. Mientras espera debera ingerir un medio de
contraste oral diluido en un litro de agua. Se determinaran los niveles de glucosa en sangre.
Tras la inyeccién endovenosa de la F18-FDG, el paciente permanece acostado en reposo y
en sdencio durante un minimo de 45 minutos. Transcurrido este tiempo, se obtienen
primeramente las imagenes de CT (1 minuto) y posteriormente las imaégenes de PET (20 -
30 minutos). Tras el procesamiento computanzado, se logran imagenes lridimensionales de
la distribucion del trazador radioactivo en todo el organismo y las correspondientes
imagenes anatémicas. En algunos casos, puede ser necesano repetir la adquisicion de CT
con el medio de contraste,

La duracdn del F18-FDG en el organismo es breve, siendo elminado por la orina
principalmente y por otra parte pierde aceleradamente sus propledades radicactivas (cada 2
horas se reduce a la mitad), por eso debe ser producido cada dia y no puede almacenarse,

Puede ser aconsejable administrar un relajante muscular antes de |a realizacién del estudio,

para la obtencién de imdgenes Optimas.,

Previamente a la realizacion de la exploracién diagndstica, el personal del servicio PET/CT
le informara del procedimiento y responderd a todas sus preguntas acerca del mismo, de ser
necesano.

OBJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR

PET permite realizar el diagndstico, valoracion del grado de extensidn, prondstico y
seguimiento de pacientes con patologla tumoral. El estudio de CT ofrece informacién de
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gran importancia sobre la anatomia, las altemativas de abordaje quinirgico, sobre distinlos
procosos infecclosos, malformativos o traumdticos del craneo, caja tordcica, pulmones,
sistemas musculoesquelético y genitourinario, columna vertebral y visceras abdominales y
es (til para Ia exploracion de las alteraciones venosas y arteriales.

Ambas modalidades combinadas en un PET/CT aseguran mayor confort del paciente,
mejoran la precision diagndstica, constituyendo un procedimiento sencilio, facil de realizar,
muy sensible, sin molestias relevantes para el paciente, que supone una dosis de radiacion
similar a la de otros métodos convencionales y puede evitar otro tipo de investigaciones mas
complejas o agresivas,

ALTERNATIVAS RAZONABLES AL PROCEDIMIENTO

Otras exploraciones de diagnostico por imagenes como la Radiografia simple, la Ecografia,
la Tomografia Computada y la Resonancia Magnética Nuclear pueden ser mas eficaces en
determinadas circunstancias y patologias especificas,

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

PETICT es una técnica de gran utilidad en el diagndstico dderencial de benignidad y
malignidad de lesiones no bien definidas por técnicas radiolégicas convencionales como
Radografia, Tomografia Computada y Resonancia Magnética Nuclear, Asimismo es muy
eficaz en la valoracion de la extension de la enfermedad tumoral y en la deteccidn de
recurrencias y metastasis, También permite eévaluar la respuesta al tratamiento aplicado.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION

Retraso en el diagndstico. Retraso en la toma de decisiones terapéuticas. Obtencidn de un
diagndstico y prondstico incompletos o incorrectos. Necesidad de realizar procedimientos
mas complejos o INvasives en cieras circunstancias.

RIESGOS FRECUENTES

En la poblacién pediatrica, por su mayor sensibilidad y potencial de vida, este tipo de
estudios que involucra radiaciones ionizantes se realiza Gnicamente con una indicacion muy
precisa que tenga en cuenta los riesgos y los beneficios.

RIESGOS POCO FRECUENTES

En la administracidn de F18-FDG por via endovenosa, pueden ocurrir complicaciones leves
como por ejemplo hematomas en el sitio de la inyeccion o inflamacién en el punto de
inyeccién por extravasacion del radiofarmaco.

En casos particulares de no encontrarse la vena adecuada se deberd pinchar nuevamente
hasta enconlrar la mas conveniente,

La dosis de radiacién recibida por un paciente debido a un estudio PETICT es minima.
Como orientacién y dejando aclarado que cada drgano recibe una cantidad de radiacidn
diferente, cabe advertir que para un paciente adulto, un estudio de cuerpo entero equivale
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aproximadamente a 10 veces la dosis promedio anual debida a la radiacién que
naturalmente existe en el ambiente y a 150 radiografias de térax convencionales.

En algunos casos particulares podria ser necesario recitar al paciente para volver a realizar
el éstudio en forma parcial o total, el motivo serd informado oportunamente.

RIESGOS EN FUNCION DE LA SITUACION CLINICA DEL PACIENTE

El esludio estd contraindicado en mujeres embarazadas, si bien en siuaciones
excepcionales se evaluard el riesgo / beneficio. En caso de realizar la exploracion a una
mujer en penodo de lactancia, ésta debe interrumpirse durante algunas horas posteriores al
estudio. Es asimismo aconsejable evitar el contacto estrecho con nifios pequefios y mujeres
embarazadas hasta algunas horas posteriores a la exploracion,

IMAGENES CON FINES CIENTIFICOS

Autorizo la utilizacion de las imagenes pertenecientes a mi estudio con fines centificos,
preservando en todo momento Ia privacidad de los datos personales, S| D NO D

USO DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

Como se ha mencionado, en algunos casos puede ser necesario usar un medio de contraste
yodado endovenoso. Este puede provocar reacciones adversas que, en la mayoria de los
casos, son del tipo leve, aunque, en algunas circunstancias, pueden lener mayor
trascendencia. Las caracteristicas son las siguientes:

Reacciones leves: consisten en efectos desagradables como sensacion de calor, mal sabor
en la boca, nduseas, vomitos, prurito o urticaria, Se corrigen faciimente con la medicacién
adecuada.

Reacclones graves: se corrigen con fratamiento mas complejo y pueden causar dafos.
Dentro de ellas se incluye dificultad respiratoria, arritmia cardiaca, convulsiones, insuficiencia
renal o pérdida de conciencia. La posibidad de una reaccidn de este lipo es del orden de 4
cada 10.000 pacientes, Las complicaciones mortales son absolutamente excepcionales. Su
posibilidad de ocurrencia es de 1 por cada 100.000 estudios, La probabilidad es aan mucho
menor én los nifos.

Los riesgos relacionados con el uso de medios de contraste yodado endovenoso pueden ser
mayores en algunas circunsiancias, por lo que es importante que se adviena, antes de hacer
el estudio, si en algin momento se practicd un estudio con contraste yodado y tuvo lugar
cualquier tipo de reaccion alérgica. También debe comunicar otras alergias conocidas a
distintos productos e informar de enfermedades que puedan agravar el proceso como
insuficiencia renal, asma o enfermedades del corazén.

Se le dardn instrucciones precisas de preparacion previas al estudio, en caso que éste
requiera de la administracién de medios de contraste yodados.

| A
Firma y Aclaracién del Paciente
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Tomografs Compeisd vo Resnascia Magndica con radicdirmso v ceatrsic cadovenoss. B ovidio degrostios s
rcaliva medianic ero impoocsos cadovenoss del radioBrmmen y swhscia de contrwic odeda po gadioknio, gec permeic
cutusdiar i vErsom arganos.

& mc hon s riumlera y d objcines de o sigmificainvo. Los
pereraks mas hﬁ-l-u.n#m i IF.:d:::r "th mum%n;npﬁmn ¥ n:?a.':
descncadenadas, por ook del Bpa mmlmmd:hn‘nhhhﬂ.mnhp:t:m#nh
r:ﬂrmhi:ﬁ:_mrd_lhmhw:dn alergicas.

En concreie resperio a mos) dolencmis) y nesges expocificos se me han sofabsde los siguicnics: isfreoscnics
padicndo courir bermaicoms en o mie de la mysocion, molsiis come miacien local dod conieasic ¥ rocciones
sdvoras con epercemdn o la picl | picanos, renchas) o pencnles como sasscas v vomiics, descenss de presion aricrsl

& me has caplicsds v he comprendsde las alicrostsyas: Icrapiutcs, wn s compleaciones y benefioo v oo
lenpo dudes 2l respecin.
schyrcionss ¢ infrmociones sdeionales snlciidas -

He eniendido cs prmiblec Hrmm_:ﬂ.um-bmmm-ﬁ
mpﬁuﬁm“ﬁ:ﬁ-':m la opinion del medics rianic w0 CCCEINGS, 28 SOTD SO0
e &l sea sastico per cinganes, asmicnics § sl medico del bespiial a2 quics ke podna pormiir oederor o pealaar e
o paric del procodimiczie con ses meoras faculsdes -

He mido mformds: que cxie comentimicnio pedea ser revecado @ cealgusr memenio anicner o la malizscos
citctiva de b pracics o poccdimicnio -

Resperio o b practica propuesta . oormicein su realiaciin poro man Bevie mi dereche 2
2 rechir isfiemacion. Azicraro 2 ==pcin 3 sor |knado monsabocnic)
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Consentimiento 5

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PET TC
Edad bl

Hombre ded Médion presoriptor

Hombre dal Médico gue resbzaes e

hombre ded Famikar/liegado

Egtoy enterado gue tengo el derecho de s=r informado sobre mi afeccdn v los métodes diagnashons y
terapéutios que s= me realizardn. También me ha sdo informado gue puedo no desear nechir ests
informacidn (5 este & 2l cazo, o formulario gueda en blanoo y s susoribe en el lugar que == destina al pie)
yque pueto revocar el presenbe e ousiquisr momentn.

Dado que padegon e ———————— , conformme
fuera opofunamentes ndcado por el O A e purdmrlzdufrm
mns=ntimiento para ser somebdo al eshudio disgndstico siguiente: Estudio PET (Tomografia por Emisidn de
Positrones)] y Tomografia Computada (TC), oon redoffrmamm y oonirastes  endovenoso y oral. Bl eshodio
diagniistion == realiza mediante wna inyeoddn endovenoss del radiofarmaco (PET) ¥ sustanda de contraste
indads (TC) gue permite ectudiar diversos Grganos.

El procedimiento ha sdo presorito por el O fa

S me ha explicado la natralers y & objetvo de o presoipto, induyendo riesgos significathves. v
akematfias disponibles. Los riesgos més destacables son los siguienbes:

La= neacciones severas son muy pom freDuentes y no estAn desencadenadas, por rescoones del bpo
inmunoldgico ni de hipersensibilidad, caredendo por éste mobeo de valor centifio, los tests cutdneos
tenidientes & descartas supuestas reacciones alEmicas.

En conoeto respecto de mi(s] dolendals] y riesgos especifims == me han sefialado oz siguientes:
infrecuentes pudiendo oosmr hematomas e=n & sto de a iryeocon, molestizs como irtacicn ool de

montrasie ¥ reacoones adversas oon repercusian en ks piel (picazon, ronchas) o generales coma néusess
vormitos, desoeren de presidn arterial ¥ dificuitades respiraborias.
Dbservaciones:

Sz me he explicado v he comprendido el procedimiento al oml =eré somebdo v no tengo dudes ] respedo.

Mz halo =atisfecho con las expbcaciones propordonadas v las be comprendido, habiendo recibido las
adaraciones = informaciones adicionales solicitadas.

He entendido que es posible gue == requisran con inmediaber tratamisntos o inErvenciones. adiconales o
afematfos, presio consentimiento con aquelios que &n ks opinion del médion tratante s=an necesarios, asi
oimao con que & sex asistido por obros dnganos, asstentes v staff médico del nsttuto 18F & quien l=s podra
permiti ordenar o nealizar todo o parte dedl procedi mientos con sus mismas facuitades.

Anfte la negathia a realizar & prooedimients solictado por & médico 2suma las corsscuencas &n relacon a
demoras &n & disgndstico /o tratamienbo que podrian generarse en detrimento de mi salud.
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Amimizmo, autoriz al Instituto Alscander Fleming v a los profesionales actuantes &n & servido de Medidna
Nudear a wtizar evenbusiment= [ informaddn dinica ¥ las imdgenes con fines académico-docentes y
dentificos, en forma andnima y confidendal sin revelasr mis datos personales, los ousles estin resguardad os
segin la ley 25326 de "Proteccion de datos parsonales™ Dﬂl I:II'-IEI

S& que puedo revocar bbrements las autcrizacionss en cusiguisr momento y entiendo que la faka de
autorizaciin en el parafo antenor, no afectara la prestacon del seracofrealizadon del eshodio.

For o tanto, como estoy de aosendo en gue se me haga e estudio, les doy mi consentimiento para o, al
[ S . TR , @ l=aar & cabo =l
estudio indicada, con la asstenda de los colsboradores v personal mumdiar que dfela designs; en la Ciudad
fuftnoma de Busncs &res, alos ... dimdedmesde _____ d=20.....

Paciente:

FIEMA-

FIRMA- FIEMA:

ACLARACTON:

HEGATIVA A RECIBIR INFORMACION

Resperina lnpricicn propueests ... ey COEERETT
= redizacdn, pero manfiestn mi o deechoa a2 no redbi informaddn. Autormo
T . @ reobir b informaddn y a
deridir sobre &l tratamiento al que seré sometido.

Paciente:

FIEMA-
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Consentimiento 6

Lxray merm ql..-lu-\pthl-n-:lwd. s Prfarmado sobre el alecgidn v ko mibtodan disgndaiicon Que Le me
reafivsrdn. Tamhidn me e dlde mlormedo qus peedo no desess recible 693 |plermacin. {51 ot sa &l caco, ol
formidario gueds &0 blarsio ¢ 3 suicribe on ol lugar que se deezing 3l ple].

Far ol pregence doy il dansentimiento pera gue we me reslcn nEsnedio PET-TC wfa Tomogrefla Camputsds yfo
Reganandols kMaghdtics con rediclirmeco y conbraste sndovnnoss ¢ oral Bl examen e reslics modiamts uns inyeocisn
eadowenass de rediotrasedorsa {LBF-FOG, 10F-COLINA, JEF-TOPA o L8F.FE8A) y sustandas e contraas lodads whe
pacialinlg e ledrdd ol pedida mddico, que pormibbe seteding divergos TR

El paiei edlibgale ha slds prescrito por elfls OrfOra
Ba e o capficade lo neturaines v el objetive de 1o prosorpto, elependo degos dgnificathon v aloernaglivas
dipordbles. L camplicaciones del estudio gan Infredisentes pudienda ccurrir hematoman en ol gtk de s i,
reoleslia: como irrisclan ol del Conaraste ¥ Neslokmes sdversas con repercutldn sn I phel {picasdn, ranohad] &
EEferahes CoMmo NEULSEN W WSMOToE, dene nLo e Ly presidn arterl al y difzulsdes respirataniss, LB resochea g3 severas
S0 iy poon frecusnten v ns SiAn delsncadenhdhd e re dw Alpn sldgicos ol de blpersens b e,
careclendo por wxto motivo de walor clartflos 1os 1651 Culdneds tendipnion o deEcarinr LURGEEEE PEdC ok ves. ke g,
32 me b advertido gue el rocdic ectd condralndlcsd e &6 cide de amBareme porlo gue decans bajo mi resmronsabilidad
iz po o esloy.

En foanr&lo el pecio de mils] dodsncis|t] v flesgos es0ecilcos se ree ham e falado loa wiga e nte:

Mthllniﬂlllliﬂlm"- mhmlﬂdmpwmuuvhlheemrirdm 2™ rido Ly s e v
Indfgs mhia ckarfes il icionalos podides.

He entendide que o posible que so requisran con inmedlaces (retamrdentios o Inkervencionos adicionales] presho
Gongentimstnie con aguelios gue &n ke oplnian delAa mEdLod's WHlaAle Sian necrsanion.

8 uiled considens que neces ite smeplisr b nfarmackin o persEie dfgunes duds, waliose alils madico/s radedl g Gue s
i bielisghe,

Hi whili informada que evbe consenklmilenis podrd gay iEaaan &n -:unquln- momanis snterlor 3 s realpacidn eleotivg
de 13 piditica o procedimienio.

FEghg

Famna v e bay o st sdeidia
maciEnnE. .
Firmng o Sl B0 Bcrsn ol mra S B2 e eres e

blanepbm s res R dn o g chin

Firrmin y sclnrschdn dolfis

[ e e O L A et s i =
Firma v aclarscidn deliis

m L LT T TP BEET NN LR i e —
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Consentimiento 7:

CONSENTIMIENTO INFORMADO GENERAL PARA ESTUDIOS DE PET/CT1 y CONFIDENCIALIDAD2

Datos del o la paciente:

Nombre y Apellido:

DNI: Peso: Altura:
Direccion:

Fecha de Nacimiento: Edad:

Fecha:

Estudio a realizar:

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION

Sobre el Procedimiento

e El estudio PET/CT es un procedimiento diagndstico sencillo que integra dos estudios de
diagnéstico tradicionalmente realizados por separado. La Tomografia por Emisidn de Positrones
(PET, en inglés) y la Tomografia Helicoidal Multicorte (CT, en inglés).

e PET es una técnica de la medicina nuclear que usa moléculas marcadas con isétopos
radioactivos (emisores de positrones), siendo el mas utilizado la FluorDesoxiGlucosa marcada
con Fluor-18 (18F-FDG) que se utiliza para evaluar la extensidn, valoracion prequirdrgica,
seguimiento y deteccidon de recurrencias en distintas enfermedades. Este compuesto se
administra al paciente en forma endovenosa.

e CT es una técnica de diagndstico por imagenes que utiliza rayos X. Con cierta frecuencia, para
delimitar mejor la anatomia puede ser necesario administrar por via endovenosa medios de

contraste yodados.
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e Para efectuarse el estudio debera acudir en ayunas de al menos 5 horas. Se recomienda no

manejar para llegar al CEUNIM ni efectuar esfuerzos. Tome normalmente su medicacion

habitual.

e Seletomaranimagenes PET/TC de cuerpo entero después de haber transcurrido 1 hora desde
la inyeccidn del trazador.

El Consentimiento Informado es un documento obligatorio requerido por la Ley Nacional Nro. 26529:
“DERECHOS DEL PACIENTE, HISTORIA CLINICA Y CONSENTIMIENTO INFORMADO” en donde el paciente
manifiesta su voluntad para la realizacién del estudio a efectuar.

Su informacién médica sera mantenida en forma confidencial en cumplimiento de la Ley de Proteccién de
Datos Personales 25326. No se pondra a disposicidn publica a menos que la ley requiera lo contrario.

e Desde su llegada el procedimiento entero llevara alrededor de 3 horas.

e Se espera que las imagenes obtenidas mediante el uso de ¥F-FDG brinden mayor

informacion para diagndstico de su enfermedad.

Orientacion sobre el estudio

Si usted tiene alguna pregunta (inquietud) acerca del estudio que se le realizd, o presenta
algin efecto, evento adverso o cualquier otra experiencia inusual en su salud
consultenos inmediatamente (TE: 2033-1458 6 2033-6501).

En la administracion de radiofdirmacos por via endovenosa, pueden ocurrir
complicaciones leves como por ejemplo hematomas en el sitio de la inyecciéon o
inflamacidn en el punto de inyeccién por extravasacion del radiofarmaco, al igual que en
cualquier otra inyeccién endovenosa.

La dosis de radiacion empleada para realizar el estudio de PET/TC es baja, y siempre la

minima para obtener la informacién necesaria.

59



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Declaro que:
He hablado con el/la médico/a y me ha dado plena explicacion y una copia de un documento
con la informacion respecto del estudio a realizarme.

Presto conformidad para efectuar el estudio:

Firma del o la paciente, Aclaracién, DNI/CI/LE y Fecha

Firma del tutor o tutora, Parentezco con el o la paciente, Aclaracién, DNI/LE/Cl y Fecha

Al firmar este formulario ud. estd aceptando la aplicacién de 18F-FDG autorizada por la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Si Ud. tiene alguna duda sobre lo que le ha explicado su
médico. antes de firmar sepa que puede consultar a “ANMAT responde” linea gratuita 0800 333 1234 o0 al 011 4340
0800 de lunes a viernes de 8 a 17 hs
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Consentimiento 8

Estudio de Tomogrofio por Emisicn de Positrones [PET/TC)

El estudio gue se k& ha solicdtado es wn procedemieto disgnastoo gues Entegra dos
5 udics &n un sodo equing, combinando una Toemografia por Emisidn de Pasitrones |PET)
oan un avanzado Tomdgrafo Computsdo Multicorte (TC). Dicha combinackdn permite
civteney imdgenes metabdlicas (PET) y anatdmicas del cuerpa (TG, brindando resultados

mids completos para un diagndsticn mds precia.

El PET /! TC presenta achslmente un rol esendal en el diagndsticn, evaluacidn de ka
enfermedad, waloracion antes, durante o despuds ded tratamienta, seguimiento, aparicdn
o recadas, bisgueda de meetdstasis, etc, que pusden ser eshafiadas de manera mds
temprana y Hpida que oon los obros métodos diagndstioos.

Fara la realizacian del mismo se e administrard por vena un radicfirmaco, generaimente
Fluoro Desoal Gluoosa [SFDGL que no produce aberglas nd efecios seoundanos. La

duracitn de la sustancia en el organismo ex breve y se elimina principaimente por oring
(no motard ningdn ambia en la misma) y s propiedades radioactivas se reducen a la

mitad cada 109 minutos. Es por elio que  “FDG gue viene desde Buenos Alres, se pide
especialments para cada padente ¥ no se pusde almacenar, skendo fundamental que

conceTa al turno puntualmente en el horario asignado. El horario de inicio del estudio
puede retrasarse o modificarse 3 la “FDG no liega a tempo a ka instibucian,

Una wvez adminktada la 3G permanewerd en wn lugar comodo, especal menbe
acondicionada para efio aprod radamente 1 juna) hora, en reposo y sin hablar. Pudiendo
ir al bafto | vewes que necesite. El tempo de permanencia en e stituto, desde su
llggada hasta qua s retine, serd de agnod ma cansesbe 3 hoeas.

Luega del estsdio w durante & resto deld dia, evikar contacto con embarazadas y nifios.

51 &= diabétion par favar hdganos sabsr ankes de coordinar el tunna.

| Importante ! Para recordar:

+ Eyvuno comgleio de B his. sin masticar chiclkes, nil camamedos. Puede beber aguay |ned
saborizadal o té con edulcorante.

' Desde la noche anterior no conswmir alimentas con hidratos de carbono (pastas,

pan, papa, galetas, ot ). Ningln tipo de alimento gue conkenga andcar.

Pussde Tomasr su masdicad da habitsal.

Mo fumar el dia del estudio.

Mo realicar eferc cios fisicos 48 ha. andes del estudio.

Mo asiskir caminando @ dia del estudia.

Mo asistir en comipadila die menores o mujeres embar@cas

ASistir oon ropa comada y susta, sin broches metalicos O poyas (Eno, 2nlos, s1c).

Traer estudicos prewios (Tomografias, Rescrancias, Biopsas, et

En caso lactancia, suspender b misma por 24 ks, luego de realizado o estudio.

* Fafo iodic oo oo o modo de erfirermcin, pudimco ser ojusiodion eo codo oo,

R L

En caso de no poder asistir comuniguese con nosotros al 156 29 00 98
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Consentimiento informado para estudio de Tomografio por Emision de
Positrones (PET/TC)

Doy consentimiento para se me realice el procedimiento diagndstico PET/CT indicado por
mi medico el Dr -

S5 me informd gue para la realizacign del mismo s& me administrara mediante una
inyeccion endovenosa un radiofarmaco (*¥FDG) necesario para la realizacion del estudio.
Estoy em conocimiento de la naturaleza y objetivo del estudio solicitado por mi medico.

Se me explicd y entendi también gue el embarazo es una contraindicacion absoluta del
estudio. Tambign gque en aso de estar amamantando deberé suspender |3 lactancdia por
24 his luego de realizado el estudio.

He sido informado de los alcances, limitaciones, alternativas, complicaciones y probables
riesgos, los cuwales asumo. También he tomado comocimiento que el personal se halla
entrenado y con los medios para enfrentar todas estas posibles situaciones.

Se me ha respondido todas las preguntas que he realizado y evacuado todas las dudas y
comprendo que el estudio diagndstico ha sido solicitado por mi médico una wez que
evalud los riesgos y beneficios de su realizacion.

Acepto que s& me realice el procedimiento solictado y autorizo a los meédicos del servicio

a tomar las medidas que crean oportunas con la finalidad de tratar las posibles
eventualidades que me han sido suficientemente explicadas.

Fecha: ! /

Firma Aclaracion DK
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Consentimiento 9:

COMSENTIMIENTD INFORMADD PARA EL PACIENTE DE PET/TC

Pagina 1de 3
DATOS DEL PACIENTE
MNOMERE ¥ APELLIDO: FECHA DEL ESTUDIO:
FECHA DE NHACIMIEMNTO: DI
DESCRIPCION ¥ OBIETIVO

La Tomografia por Emisidn de Posfrones integrada com Tomografia Helicoidal Mulbicorte [PET/TC) mn
mobérules mancadas con isdtopos radioactivos (radiofdrmacos), es una téonica de diagndstioo por imagenes
que integra secuencialmente, en un Gnico equipo, dos estudios de diagnastico tradickoraimente realizadas
&n eguipos separados.

El PET &= wna técnica de la medicina nuclear gue usa radiofdrmacos emisores de positrones, sendo el mas
utilizado un derivado de la ghecosa, denominado FuorDesaniGlucoss marcada con Fldor-18 (F18-FDG). Este
radiofdrmaco = ubliza para evaluar la extersion. waloracién preguirirgica, seguimiento, deteccidn de
reCuTenoas y metdstasis en la mayonia de bs enfermedades onooldgicas, y s administrado wia endovenosa,
por o gue es necesaria la colocacion de un ameso venosa perfério.

La CT [ TC) es una téonica de diagndstico por imdgenes gue utiliza rayos X |de baja energia) para obtener, a
partir ded procesamienta informadtica, imdgenes en 3 dimensiones gue gtargan gran preciicn y detalle. B
abjetive es contar con ura calidad superior de infarmacitn para la orredta toma de decisiones en los pasas

& SEgUir.
La tomografia con cantraste kodado & una técnica ouyo abjetivo es valorar radicldgicamente ka estructura
de una parte del organismo. En funcitn de las necesidades de la prictica, podrian realizarse exploradones
T con contraste yodado, por via endovenosa y/u oral ura sustancia gue contiens yodo.

&Ambas modalidades combinadas en un PETFCT aseguran mayor confort del paciente y megoran la predsedn
diagncetica al integrar la resolucidn anatémica provista por las imdgenes CT con L informaddn metabdbica
que brinda «| PET. El procedimiento es sencillo, ficil de realizar, muy sensible, sin malestias refesantes pam
&l paciente, gue supone una dasis de radiacidn similar a la de oiros métodos onvercionales, evitando,
ademds, oiro tipo de invesbigaciones mas complejas o agresivas.

En todo momento estard acompafiado por el personal técnico y médico, ¥ podra llamar y comunicarse con
las personas que manefan el equipo. Es importante gue siga las insrucdiones del personal cuando le diga
que no debse moverse.

inra iz din:

Utsliza radiaciones ionizantes {rayos X de baja energia y por b admanistracicon ded radiofdarmaon) para b
obtencidn de imdgenes con informacidn anatdimica y metabolica. Pos este mativo, debe tratar de evitarse en
ol caso de mujeres embarazadas, sin perjuicio de bo oual, en sfuaciones excepoianales se evaluard el nesgo
beneficko. En e resto de la poblacitn, especiaimente en la infantidl se realiza, dnicamente, cuando hay una
indicacion médica justificada demostrando que esta téonica tiene marpores benefioos gue otras. En caso de
readirar [a euploracion a una mujer en penodo de Bsctancia, #sta debe interrumpirse durante algunes haras
posteriores al estudio. Es aconssjable evitar el contacto estrecho y prodongado con refios pequefios ymujeres
embarazadas hasta algures horas posteriores a la exploracion.

Reaccidn adversa al medio de comtrasie:
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COMSENTIMIENTD INFORMADD PARSA EL PACIENTE DE PET/TC Pagina 2 de 3

£l contraste puede, en ocasiones, producir rescoiones no deseadas, que se dviden en leves, moderadas y
severas. Aforfunadamente el ndmero de fstas es muy escasa, perc no existe modo de detectarka por

anhici pado.
Reacciomes lewes: 1 a 10% de pacentes: Niwseas, calor, urticaria e infiltracidin del material de contraste en
ol sitio de iryecoon.

Reacciones graves: §.1% de pacientes: hipotensicn, asma bronguial, edema laringeo y shock anafiléction.
e han detectado decescs, alrededor de 0.00053%.

Estos riesgos pueden ser mayones en algures drourstancies por lo gue es importante que advserta, antes de
que se realioe la practica, sl ankeriormenite = ha realizado algin estudio con contraste yodado. También debe
comunicar alergias conocdas al yodo ( markscos, contrastes, firmacos, iodopovidona) y/'u otros productas e
informar de enfermedades gue pusdan agravarse, como patologias renales, hepdticas, cardiacas y asma.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

ueen suscribe en calidad de {fecher b gue po corespondg) PACIENTE f REPRESENTANTE /PARTICIFANTE
DE PROYECTO DE INVESTISACION, declara en plena wso de sus facultades mentales, y conforme la Ley de

%alud Plblica Mro. 26529 sobre los Derechos del Paciente en su Relackdn on los Profesionales e instituciones
de la Salud, gue se |2 ha garantizadoe el derecho a realizar preguntas acenca de sy condicién de salud y que el
equipa médico de Fundaddn Irtecnus le ha informado de manera dara sobre [a préctica, de los resgos
probables que we pueden presentar como oon secusencia y gue ha podido consultar sus dudas sobre el estudio,
por lo gue presta su consentimeentn para su realizacikdn. Dedara ademds que para sumentar la seguridad de
la prictca == le soliotd gue cumpda con las indicaciones gue efechien los profesionales intervinienbes.
Entiende gue las respuestas solicitadas pueden provocar [a postergacicn o suspensidn ded procedimiento.
ddemds, entiende gue puede revocar el presente corsentimiento cuando (o desee.

dzimismo, doy mil EXPRESD corsertimiento para la abservacitn de mi estudio £ historia diinica por persaral
relacicnado a ki medicing, por razones of caracier académiico, g,l.ui'dam:h:r el secreto médion sohre su

procedenc.

FIRMA DEL PACIENTE: . FIRMA Y SELLQ DEL MEDICO:-

Aclaracitn:
oMl
Fecha:

Loy eshe rnecunodinD 040 CUanG e 55 desed revocar ef consentimien .
Cowmpletor con Lugary Fechey Firma, Aclorocdn y O, manifestando ef deseo de ko revococidn del
consendimiento o parte o &1,
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COMSENTIMIENTD INFORRMADD PARS EL PAOENTE DE PET/TC

Pigina 2de 3

REALIZACION DE MAGENES ADICMONALES PET/RM ¥ LISO DE (ATOS PARS WALIDACMIN DE PROTOCOLOS:
txbo pusde incluwr |3 realizacan o SMAGENES JCECIorales, 0 gran importances para mejorar |3 calkdan futura
de las imdgenes de diagmastica y los protocolos de la institucion.

bxbay de acuercka oon la realizacan de estas imagenes. Sl O wo D0 [marcar o que comesponda)

S1 USTED ESTA DE ACUERDD COM LA REALIZACION DE IMAGEMES ADICIOMALES EN EL PET/RM:
PR 5U SEGURIDAD ES IMPORTANTE QIUE RELLENE COSRRECTAMEMNTE ESTE CUESTIONARIO:

PREGUMNTAS = ']

2% ha realizada antericrmente estudios de resorancia?

fEstd embarazada?

Fecha de Uitima menstruacion:

ZfDiscapacidades fisicas? Especifique:

£ Tiene marcapasces cardiaca?

£LIrUgias craneses o chps vasculares?

{"LITIJFI.:I cardiaca vahvular?

£Cirugia del aido, implantes o pratesiz &n ocida?

fPlacas metilicas, tarmillcs, davos, reemplazos, ete.? f Qué zama?

Zinsuficiencia renal /o kepdtica yo cardisca?

éCirugia ocular?

i Tiene Meuroestimuladores?
{Es claustrofdbico ¥

£ Es usted diabéticnya, hipertenso/a, asmdtico)a o alérgico)/a?

{Bomba de insulina (diabetes)?

FIRMA DEL PACIENTE: e, FIRNGA.Y SELLO) DEL RMETHCD:

Aclaracion:
DMl
Fecha:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
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Consentimiento 10:

g LLABEL o SR U
L P ST
-

66



. pusson sakidar 8l :

E "'“N,“’:M.wmuwvﬂr ”a

responsable 0o seancion, quen M8 B0
u)wwmﬂ:uwm" jos profesonsies do la sakd Gue

D O dmionio Traamiento ACOnefeds.
SN ¥ solicitar 1odas

»m:viww °"..M
menmwww
W,ywququmwm"m e
comgrameto wmmwtnmmﬁ"“; s
A *u.WMJanqawl g
quunmww.
d) Sy infarmado'a y scaphd qus, en 18 sdopcon de Sverias

rormad de m-uwwam&'}m:qM""
e “‘.Womum,ﬁq:aombﬂpggm-

‘0 desgroporcionadas ,
thwmmwa o o
ProBuzcan In prokongacisn en el 1empo ce 856 estadio trminal iTew

mnoamﬁmcquamwm_w ignifc
mmnmuymmdmmdy“adm; :
nj mmnmamymmwm- s ma
»Mywuumumumyw.
1) No cbetants, dockaro Que 1O esioy AMbarazads y mew, o

[ Acesto I atencin por pane del responsabie 04 |8 misma, ol equpo de sa)
wmammwwmbw@mgmgkm

¥ wwwdmmnﬂww
Ante cuslquier duda consuts ol senvicio ds M. Nuciear, TE 0230-4482891/ 482026,

5 > WPy~

Pilar,.......00 Be202....... T

67



APresion do Revocacion de

OI0O L » {
T ALVLCUL LGNS ULS ARLUCA"

Este documento manifiesta 1a REVOCACION de su p
cirugla/tratamiento/procedimiento, Solod'lnllmmuﬂ "
Consentimiento para la realizacién de la cirug e
FIRMAR LA REVOCACION.

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFOR!

Ster |

o
Teniendd en cuenta que: i
1. Con americndad 8 €518 fecha he fimado éste Consentimiento. infol

Medions Nudear, P..
2 Que he comumicado mi deosdn e REVOCAR ef Consentine

3 Ououmhaowladommumwm LESD
wqmmmmmmmm..m .....

Que no obstante ello, onlwulbnym
Revmo.ownumdwm
de 108 1105gos dé Gcha decision, 3SUMO Perss

nnwo-hmnm”mmy

Firma del pacents
o representante (*Y
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Consentimiento 11:
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Consentimiento 12:

P.E.T.: Tomografia por Emision de Positrones

Consentimiento Informado.

Con la intencion de obtener un mejor diagnostico de su posible enfermad, su médico le
ha solicitado este estudio P.E.T.

Para poder realizar el estudio, le administraremos por via endovenosa una sustancia
Ilamada FDG-18F. FDG significa fluordesoxiglucosa, es semejante al azlcar y el F18 es
un elemento radiactivo llamado fldor 18.

Estando usted confortablemente sentado en un sillon, le administraremos la FDG-18F.
Seguira reposando lo mas relajado posible durante una hora como minimo, con poca luz
ambiental para que la glucosa se distribuya por todas las células de su cuerpo.

La FDG-18F no se fija a los tejidos, se elimina a través de la orina, por ello deberéa beber
liquido y orinar abundante para evacuar la vejiga una vez que finalice el estudio y regrese
a su casa.

Es importante que no sienta frio, ya que con él se activa el metabolismo de una sustancia
de reserva energética (grasa parda) y en algunos casos se pueden producir pequefios
movimientos musculares involuntarios, esto puede interferir en la calidad de la imagen y
en la interpretacion del estudio, por ello no dude en solicitar al personal el abrigo
necesario. A continuacion, luego de evacuar la vejiga, pasara a otra sala donde esta la
camara de P.E.T., que detecta la distribucion de FDG-18F en su organismo.

El equipo de P.E.T. es abierto. Usted permanecera acostado en una camilla que avanza
lentamente atravesando el centro de dos anillos detectores, separados uno del otro. Esto
se adquiere en 40" aproximadamente.

Una vez finalizado, se levantara y deberd esperar unos minutos durante los cuales
recolectaremos sus antecedentes clinicos, procesaremos parcialmente los datos obtenidos
y determinaremos si las imagenes adquiridas son suficientes o no.

En el primer caso se podra retirar del Servicio, en el segundo se solicitard que beba
abundante liquido, nuevamente evacuara vejiga y luego de transcurridos 30 minutos se
obtendran las imagenes complementarias.

Se le ha solicitado fusion P.E.T.-TC, esta TC es el segundo aro que mencionamos ant
cincorporado en el mismo equipo P.E.T.. Eventualmente, de ser necesario, se realizara
una RMN (Resonancia Magnética Nuclear), esto solo sucedera si los médicos tienen
alguna duda con respecto a las imagenes tomadas.

Efectos adversos del estudio P.E.T.:

Puede producirse en el sitio de inyeccion una pequefia inflamacion (flebitis) o la
formacion de un pequefio hematoma por extravasacion de la FDG-18F, debido a
fragilidad de la vena.

Salvo lo anteriormente descrito, hasta el momento actual no se han observado efectos
adversos o alérgicos ocasionados por la glucosa inyectada.

La cantidad de radiacion es muy baja, aproximada a la recibida cuando se realiza una
radiografia de torax y mucho menos a la que se recibe en un viaje de avion, por
consiguiente no supone ningun riesgo para su salud ni para las personas que lo rodean,
salvo embarazadas y nifios muy pequefios, porque los tejidos en formacion son mas
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sensibles a los efectos de las radiaciones. Por dos metros reduce los niveles de irradiacion
a valores inapreciables.

Se recomienda no realizar la prueba a embarazadas y evitar el embarazo hasta tres meses
de realizado el estudio. Si esta amamantando, suspender la lactancia durante 16 horas ya
que la FDG-18F se elimina por leche. La cantidad de azlcar inyectada es minimay no va
a aumentar la glucosa en sangre, por ello este estudio se puede hacer a personas diabéticas
(de todas maneras deberan concurrir con su glucemia controlada).

Limitaciones del estudio:

Este estudio ha demostrado en forma global un rendimiento diagndstico superior al
92/94%. Pero en Medicina no hay certeza absoluta y las limitaciones estan dadas por el
tamafio de las lesiones ya que no permite detectar enfermedad microscopica y en general
las inferiores al centimetro.

Tampoco se pueden identificar lesiones que consuman poca glucosa como las de muy
lento crecimiento, muy diferenciadas o las que tienen pocas células.

Por lo contrario hay procesos infecciosos, inflamatorios que si consumen mucha glucosa
y pueden producir “falsas” imagenes positivas. Por ello es importante contar con la mayor
cantidad de sus antecedentes clinicos.

Por favor, tomese el tiempo que necesite para decidir si le hacemos el estudio y no dude
en preguntarnos si desea mas informacion, todo el personal esté a su disposicion.

PACIENTE:

Me han explicado de forma satisfactoria en qué consiste la prueba P.E.T. con FDG-18F,
su utilidad en mi caso, los posibles riesgos y mis dudas han sido aclaradas.

He comprendido las explicaciones y decidido SI/NO dar mi consentimiento para que se
efectle la prueba por los profesionales adecuados que se precisen de las consecuencias
de mi decisién. Puedo retirar mi consentimiento cuando lo desee.

FIRMA

ACLARACION:

DNI:

FECHA:

Si usted ante testigo no acepta firmar este consentimiento, indique por favor los motivos
de esta decision.
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Consentimiento 13:

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PET-CT CON CONTRASTE

POR FAVOR, LEA CUIDADOSAMENTE ESTE DOCUMENTO. SI TIENE DUDAS
CONSULTE A SU MEDICO TRATANTE O EL DIA DEL ESTUDIO A LOS MIEMBROS
DEL EQUIPO MEDICO DEL SERVICIO PET-CT.

Mi médico tratante, el

Dr/Dra. me ha indicado que

me realice un estudio de diagndstico denominado PET-CT (Tomografia por Emision de
Positrones integrada con Tomografia Helicoidal Multicorte) con F18-FDG
(FluoroDeoxiGlucosa). Estoy enterado que tengo el derecho de ser informado sobre mi
dolencia y los métodos diagnésticos que se me realizardn. He recibido esta
documentacion con suficiente anticipacion y he tenido el tiempo de leer detenidamente
las descripciones adjuntas del estudio (paginas 3 y 4 adjuntas), incluyendo los posibles

riesgos, beneficios y alternativas del mismo.

Entiendo, por haberme sido explicado que en las mujeres es el EMBARAZO UNA
CONTRAINDICACION ABSOLUTA DEL ESTUDIO. Manifiesto comprender también
que la exactitud diagnostica de este estudio, complementario varia dependiendo de la
indicacion, pudiendo alcanzar hasta un 95%. Asi mismo dejo constancia de haber

recibido y cumplido estrictamente las condiciones de preparacion previa del estudio.

Declaro que he recibido suficiente informacién sobre el estudio en cuestién; que
comprendo sus alcances, limitaciones, alternativa, incomodidades y posibles riesgos,
los cuales asumo. He podido preguntar sobre todo los aspectos que he creido
conveniente, obteniendo explicacion suficiente y aclarando mis dudas sobre cada uno
de ellos; por lo que doy mi consentimiento a que se me efectué el estudio de diagndstico
denominado PET-CT (Tomografia por Emision de Positrones integrada con Tomografia
Helicoidal Multicorte) con F18-FDG (FluoroDeoxiGlucosa), con la ayuda de los

colaboradores y personal auxiliar que precise.

Comprendo por haberme sido explicado que este consentimiento puede ser revocado
en cualquier momento, pero siempre ANTES de la realizacion del estudio. Por lo todo lo
anterior, firmo este documento, en Corrientes, a los dias del mes

de del afio
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Firma del paciente Firma del medico

Aclaracion y Documento Aclaracion y Matricula

DENEGACION O REVOCACION

Yo despues de

ser informado/a de la naturaleza y riesgo del procedimiento propuesto manifiesto de
forma libre y consiente mi denegacion/ revocacion (tachese lo que no proceda) para su
realizacion haciéndome responsable de las consecuencias que puedan derivarse de

esta decision, de las que también he sido informado compresivamente.

Corrientes, a los dias del mes de del afio
Firma del paciente Firma del medico
Aclaracion y Documento Aclaracion y Matricula
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El estudio PET-CT, es un procedimiento diagnostico que integra secuencialmente, en
un Unico equipo, dos estudios de diagndésticos tradicionalmente realizados en equipos
separados. La Tomografia por Emision de Positrones (PET, segun sus siglas en ingles)
y la Tomografia Helicoidal Multicorte (CT, segun sus siglas en inglés y también
conocidas como TC). PET es una técnica de la medicina nuclear que usa moléculas
marcadas con isotopos radiactivos (emisores de positrones), siendo el mas utilizado un
derivado de la glucosa denominado FluoroDesoxiGlucosa marcada con Fluor-18 (F18-
FDG) que se utiliza para evaluar la extension, valoracién pre quirdrgica, seguimiento,
deteccién de recurrencias y metastasis en la mayoria de las enfermedades tumorales.
Este compuesto se administra al paciente en forma endovenosa. El médico responsable

serd el Unico quien decida la dosis a administrar al paciente.

CT (o TC) es una técnica de diagnéstico por imagenes que usa la combinacién de
radiacion (rayos X) y sistemas computarizados para conseguir un aserie de imagenes
tridimensionales del paciente que valorada por el médico le ofrece un formidable
volumen de informacion de la anatomia, permitiendo estudiar detalles de las visceras,
huesos, musculos, grasa, etc. Con cierta frecuencia, para delimitar mejor la anatomia

puede ser necesario administrar por via endovenosa medios de contrastes yodados.

Un estudio PET-CT con F-18 FDG, integra ambas técnicas (PET-CT) en una Unica
seccion que se extiende aproximadamente durante 1 hora y media contando desde el
momento en que el paciente es inyectado con el F-18 FDG, hasta que finaliza el estudio
y puede retirarse de la institucion. El paciente debera acudir en ayunas. Se determinara
el nivel de glucosa en sangre. Tras la inyeccion endovenosa de la F18-FDG, el paciente
permanecera en el sillén de inyeccion en reposo, y en silencio durante un  minimo de
45 minutos. Transcurrido este tiempo se obtienen imagenes secuenciales de CT y PET

(de aproximadamente 30 minutos de duracion).

La duracion del F-18 en el organismo es breve siendo eliminado por orina principalmente
y por otra parta se pierde aceleradamente sus propiedades radiactivas (cada 2 hora se

reduce a la mitad) por eso debe ser producido cada dia y no se puede almacenar.

Previamente a la realizacién de la exploracion diagnostica el personal del servicio PET-
CT le informara el procedimiento y responderd a todas sus preguntas acerca del mismo

en caso de ser necesario.
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OBJETIVOS DEL PROCEDIMENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERA ALCANZAR

Ambas modalidades combinadas en un PET-CT aseguran mayor confort del paciente
mejoran la precisiébn diagndstica constituyendo un procedimiento sencillo, facil de
realizar, muy sensible, sin molestias relevantes para el paciente que supone una dosis
de radiacion similar a la de otros métodos convencionales y puede evitar otro tipo de

investigaciones mas complejas o agresivas.

CONSECUENCIA PREVICIBLE DE SU NO REALIZACION

Retraso en el diagnéstico, retraso en la toma de decisiones terapéuticas, obtencion de
un diagndstico y pronostico incompletos o incorrectos. Necesidad de realizar

procedimientos mas complejos o invasivas en ciertas circunstancias.

RIESGO FRECUENTE

En la poblacién pediatrica por su mayor sensibilidad y potencial de vida, este tipo de
estudios que involucran radiaciones ionizantes se realiza Gnicamente con una indicacion

muy precisa que tenga en cuenta la relacion de riesgos y beneficios.

RIESGOS POCOS FRECUENTES

En la administracion del F18-FDG por via endovenosa pueden ocurrir complicaciones
leves como, por ejemplo: hematomas en el sitio de la inyeccion o inflamacion en el punto

de inyeccidn por extravasacion del radiofarmaco.

En caso particular de no encontrarse la vena adecuada se debera pinchar nuevamente

en diferentes sitios hasta encontrar la mas conveniente.

La dosis de radiacion recibida por un paciente debido a un estudio PET-CT es minima,
como orientacién y dejando aclarado que cada 6rgano recibe una cantidad de radiacion

diferente cabe advertir que, en un paciente adulto, un estudio de cuerpo entero equivale
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aproximadamente a 10 veces la dosis promedio anual de vida a la radiaciébn que

naturalmente existe en el medio ambiente.

En algunos casos particulares podria ser necesario recitar al paciente para volver a
realizar el estudio en forma parcial o total, y el motivo sera informado oportunamente y

cuando corresponda.

IMAGENES CON FINES CIENTIFICOS

Autorizo a la utilizacién de imagenes perteneciente a mi estudio con fines cientificos,
preservando en todo momento la privacidad de los datos personales. Sl ;

NO , (marque con una cruz su voluntad).

USO DE MEDIOS DE CONTRASTES YODADOS

Como se ha mencionado en algunos casos puede ser necesario utilizar algin medio de
contraste yodado endovenoso. Este podra provocar reacciones adversas que en la
mayoria de los casos son de tipo leves, aunque, en algunas circunstancias, pueden

tener mayor trascendencia.

La probabilidad de los riesgos relacionados con el uso de los medios de contrates
yodados endovenosos pueden ser mayores en algunas circunstancias, por lo que es
importante que se advierta, antes de hacer el estudio, si en algiin momento se practicé
un estudio con contrate yodado y tuvo lugar cualquier tipo de reaccion alérgica. También
debe comunicar otras alergias conocida a distintos productos e informar de
enfermedades que puedan agravar el proceso como insuficiencia renal, asma o

enfermedades del corazén.

Se le daran instrucciones precisa previa al estudio, en caso que este requiera de la

administracién de un contrate yodado.

Firma y aclaracion del paciente
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Consentimiento 14:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PET — CT FDG SIN CONTRASTE ENDOVENOSO

Mi médico tratante, el Dr./Dra. me ha indicado que me
realice un estudio de diagnéstico denominado PET/CT (Tomografia por Emisién de Positrones
integrada con Tomografia Helicoidal Multicorte) con F18-FDG (FluoroDeoxiGlucosa). Estoy
enterado que tengo el derecho de ser informado sobre mi dolencia y los métodos diagnésticos
que se me realizaran.

He recibido esta documentaciéon con suficiente antelacién y he tenido tiempo de leer
detenidamente las descripciones adjuntas del estudio, incluyendo los posibles riesgos,
beneficios y alternativas al mismo.

Entiendo, por haberme sido explicado, que, en las mujeres, el embarazo es una contraindicacién
absoluta del estudio. Manifiesto comprender también que la exactitud diagndstica de este
estudio complementario varia dependiendo de la indicacidn, pudiendo alcanzar hasta un 95%.
Asimismo, dejo constancia de haber recibido y cumplido estrictamente las condiciones de
preparacion previa para el estudio.

Declaro que he recibido suficiente informacién sobre el estudio en cuestion; que comprendo sus
alcances, limitaciones, alternativas, incomodidades y posibles riesgos, los cuales asumo. He
podido preguntar sobre todos los aspectos que he creido conveniente, obteniendo explicacion
suficiente y aclarando mis dudas sobre cada uno de ellos; por lo que doy mi consentimiento a
gue se me efectle el estudio de diagndstico denominado PET/CT (Tomografia por Emisidn de
Positrones integrada con Tomografia Helicoidal Multicorte) con F18-FDG (FluoroDeoxiGlucosa).

Comprendo por haberme sido explicado que este consentimiento puede ser revocado en
cualquier momento, pero siempre ANTES de la realizacion del estudio. Por todo lo anterior,

firmo este documento, en Buenos Aires, a los dias del mes de
del afio
Firma del paciente (Aclaracién y documento) Firma del Médico del servicio

DENEGACION O REVOCACION

YO, ottt e e et ens después de ser informado/a de la naturaleza y
riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma libre y consciente mi denegacion /
revocacion (tachese lo que no proceda) para su realizacion, haciéndome responsable de las
consecuencias que puedan derivarse de esta decisidn, de las que también he sido informado

comprensivamente. Buenos Aires, a los dias del mes de
del afio
Firma del Paciente, Aclaracidon y Documento Firma del Médico, Aclaracion y Matricula

77



DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El estudio PET/CT es un procedimiento diagndstico que integra secuencialmente, en un Unico
equipo, dos estudios de diagndstico tradicionalmente realizados en equipos separados. La
Tomografia por Emision de Positrones (PET, segun sus siglas en inglés) y la Tomografia Helicoidal
Multicorte (CT, segln sus siglas en inglés y también conocida como TC).

PET es una técnica de la medicina nuclear que usa moléculas marcadas con isétopos radioactivos
(emisores de positrones), siendo el mas utilizado un derivado de la glucosa, denominado
FluorDesoxiGlucosa marcada con Flior-18 (F18-FDG) que se utiliza para evaluar la extension,
valoracion prequirlrgica, seguimiento, deteccién de recurrencias y metastasis en la mayoria de
las enfermedades tumorales. Este compuesto se administra al paciente en forma endovenosa.
El médico responsable serd quien decida la dosis a administrar al paciente.

CT (o TC) es una técnica de diagndstico por imagenes que usa la combinacion de radiacidn (rayos
X) y sistemas computarizados para conseguir una serie de imagenes tridimensionales del
paciente que valoradas por el médico le ofrecen un formidable volumen de informacién de la
anatomia, permitiendo estudiar detalles de las visceras, huesos, musculos, grasa, etc. Con cierta
frecuencia, para delimitar mejor la anatomia puede ser necesario administrar por via
endovenosa medios de contraste yodados.

Un estudio PET/CT con F18-FDG integra ambas técnicas (PET y CT) en una Unica sesion que se
extiende aproximadamente durante 1 hora y media contando desde el momento que el
paciente es inyectado con el F18- FDG hasta que finaliza el estudio y puede retirarse de la
institucion. El paciente debera acudir en ayunas. Mientras espera deberd ingerir un medio de
contraste oral diluido en un litro de agua. Se determinardn los niveles de glucosa en sangre. Tras
la inyeccidon endovenosa de la F18-FDG, el paciente permanece acostado en reposo y en silencio
durante un minimo de 45 minutos. Transcurrido este tiempo, se obtienen primeramente las
imagenes de CT (1 minuto) y posteriormente las imagenes de PET (20 — 30 minutos). Tras el
procesamiento computarizado, se logran imagenes tridimensionales de la distribucién del
trazador radioactivo en todo el organismo y las correspondientes imagenes anatémicas. En
algunos casos, puede ser necesario repetir la adquisicion de CT con el medio de contraste.

La duracidn del F18-FDG en el organismo es breve, siendo eliminado por la orina principalmente
y por otra parte pierde aceleradamente sus propiedades radioactivas (cada 2 horas se reduce a
la mitad), por eso debe ser producido cada dia y no puede almacenarse.

Puede ser aconsejable administrar un relajante muscular antes de la realizacion del estudio, para
la obtencién de imdagenes dptimas.

Previamente a la realizacidén de la exploracién diagndstica, el personal del servicio PET/CT le
informara del procedimiento y respondera a todas sus preguntas acerca del mismo, de ser
necesario.
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OBIJETIVOS DEL PROCEDIMIENTO Y BENEFICIOS QUE SE ESPERAN ALCANZAR

PET permite realizar el diagnéstico, valoracién del grado de extension, prondstico y seguimiento

de pacientes con patologia tumoral. El estudio de CT ofrece informacion de gran importancia
sobre la anatomia, las alternativas de abordaje quirurgico, sobre distintos procesos infecciosos,
malformativos o traumaticos del craneo, caja toracica, pulmones, sistemas musculoesquelético
y genitourinario, columna vertebral y visceras abdominales y es util para la exploracion de las
alteraciones venosas y arteriales.

Ambas modalidades combinadas en un PET/CT aseguran mayor confort del paciente, mejoran
la precisién diagndstica, constituyendo un procedimiento sencillo, facil de realizar, muy sensible,
sin molestias relevantes para el paciente, que supone una dosis de radiacién similar a la de otros
métodos convencionales y puede evitar otro tipo de investigaciones mds complejas o agresivas.

ALTERNATIVAS RAZONABLES AL PROCEDIMIENTO

Otras exploraciones de diagndstico por imagenes como la Radiografia simple, la Ecografia, la
Tomografia Computada y la Resonancia Magnética Nuclear pueden ser mds eficaces en
determinadas circunstancias y patologias especificas.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU REALIZACION

PET/CT es una técnica de gran utilidad en el diagndstico diferencial de benignidad y malignidad
de lesiones no bien definidas por técnicas radioldgicas convencionales como Radiografia,
Tomografia Computada y Resonancia Magnética Nuclear. Asimismo es muy eficaz en la
valoracion de la extension de la enfermedad tumoral y en la deteccién de recurrencias y
metadstasis. También permite evaluar la respuesta al tratamiento aplicado.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION

Retraso en el diagndstico. Retraso en la toma de decisiones terapéuticas. Obtencion de un
diagndstico y prondstico incompletos o incorrectos. Necesidad de realizar procedimientos mas
complejos o invasivos en ciertas circunstancias.

RIESGOS FRECUENTES

En la poblaciéon pediatrica, por su mayor sensibilidad y potencial de vida, este tipo de estudios
que involucra radiaciones ionizantes se realiza Unicamente con una indicacién muy precisa que
tenga en cuenta los riesgos y los beneficios.

RIESGOS POCO FRECUENTES

En la administracidon de F18-FDG por via endovenosa, pueden ocurrir complicaciones leves como
por ejemplo hematomas en el sitio de la inyeccién o inflamacidn en el punto de inyeccién por
extravasacion del radiofarmaco. En casos particulares de no encontrarse la vena adecuada se
deberd pinchar nuevamente hasta encontrar la mas conveniente.

La dosis de radiacion recibida por un paciente debido a un estudio PET/CT es minima. Como
orientacién y dejando aclarado que cada drgano recibe una cantidad de radiacion diferente,
cabe advertir que para un paciente adulto, un estudio de cuerpo entero equivale
aproximadamente a 10 veces la dosis promedio anual debida a la radiaciéon que naturalmente
existe en el ambiente y a 150 radiografias de tdrax convencionales.
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En algunos casos particulares podria ser necesario recitar al paciente para volver a realizar el
estudio en forma parcial o total, el motivo le serd informado oportunamente.

RIESGOS EN FUNCION DE LA SITUACION CLiNICA DEL PACIENTE

El estudio esta contraindicado en mujeres embarazadas, si bien en situaciones excepcionales se
evaluara el riesgo / beneficio. En caso de realizar la exploracidon a una mujer en periodo de
lactancia, ésta debe interrumpirse durante 12 horas posteriores al estudio.

Es asimismo aconsejable evitar el contacto estrecho con nifios pequefios y mujeres embarazadas
durante 6 horas posteriores a la exploracién.

IMAGENES CON FINES CIENTIFICOS

Autorizo la utilizacion de las imdgenes pertenecientes a mi estudio con fines cientificos,
preservando en todo momento la privacidad de los datos personales.

Sl: NO (marcar lo que corresponda)

Firma del paciente (Aclaracién y documento) Firma del Medico del servicio
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