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Resumen

Este trabajo de investigacion se centra en el desarrollo y analisis de estrategias para
mitigar las reacciones adversas y eventos relacionados con la administracion de radiofarmacos en
pacientes oncologicos. El estudio se llevo a cabo en la IPS oncol6gica de Manizales, utilizando
un disefio no experimental, transversal y descriptivo con un enfoque mixto.

Para la recoleccion de datos se emplearon cuestionarios de preguntas abiertas y cerradas,
abarcando tanto aspectos cuantitativos como cualitativos. La muestra incluyé a pacientes tratados
con radiofarmacos y profesionales de salud involucrados en su administracién. Los datos
cuantitativos fueron analizados mediante técnicas estadisticas descriptivas, mientras que los
datos cualitativos fueron procesados mediante codificacion tematica.

Los resultados mostraron que un alto porcentaje de pacientes experimento efectos
secundarios como nauseas, mareos y fatiga. Ademas, se identificaron variaciones significativas
en el conocimiento y experiencia de los profesionales de salud respecto a la administracion
segura de radiofarmacos.

se implementaron varias fases en el proyecto. La primera fase consistié en una revision
exhaustiva de referencias bibliograficas para el marco tedrico. se realizo el disefio metodologico
del proyecto mediante la recopilacion de informacion existente. La Gltima fase se utilizé la
herramienta del cuestionario con diez preguntas cerradas y abiertas, se disefié un protocolo y una
estrategia educativa para dar resultados de los objetivos propuestos en la investigacion.

Palabras clave: Radiofarmacos, Eventos adversos, Reacciones adversas, Farmacovigilancia,

Administracion de medicamentos, Calidad en salud, Seguridad del paciente.



Abstract

This research work focuses on the development and analysis of strategies to mitigate
adverse reactions and events related to the administration of radiopharmaceuticals in
oncology patients. The study was carried out at the oncological IPS of Manizales, using a
non-experimental, cross-sectional and descriptive design with a mixed approach.
Questionnaires with open and closed questions were used to collect data, covering both
quantitative and qualitative aspects. The sample included patients treated with
radiopharmaceuticals and health professionals involved in their administration. The
quantitative data were analyzed using descriptive statistical techniques, while the
qualitative data were processed using thematic coding.

The results showed that a high percentage of patients experienced side effects such as
nausea, dizziness, and fatigue. In addition, significant variations were identified in the
knowledge and experience of health professionals regarding the safe administration of
radiopharmaceuticals.

Several phases were implemented in the project. The first phase consisted of an
exhaustive review of bibliographic references for the theoretical framework. The
methodological design of the project was carried out by collecting existing information.
The last phase was used the questionnaire tool with ten closed and open questions, a
protocol and an educational strategy were designed to provide results of the objectives
proposed in the research.

Keywords: Radiopharmaceuticals, Adverse events, Adverse reactions,

Pharmacovigilance, Medication administration, Health quality, Patient safety
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Introduccion

En la administracion de radiofarmacos, la Farmacovigilancia juega un papel importante
en la identificacion y mitigacion de efectos secundarios y eventos adversos, especialmente en
pacientes oncologicos. Los radiofarmacos son compuestos radiactivos utilizados para el
diagnostico y tratamiento de diversas enfermedades, cuya validacion y correcta administracion
son fundamentales para minimizar los riesgos radiologicos y garantizar la seguridad del paciente.
Este diplomado aborda la implementacidn de estrategias especificas para mejorar la seguridad en
la administracion de radiofarmacos en la IPS Oncologia Manizales, con enfoque en mitigar los
efectos secundarios y optimizar la atencion médica.

Por ello, el proyecto se disefid en una serie de etapas; En primer lugar, se realiza una
revision tedrica de las diferentes referencias bibliograficas definidas en la base de datos con las
cuales se realizd el marco tedrico; Siguiendo la estructura del trabajo, se propuso un titulo de
proyecto y se identificd una pregunta de investigacion juntamente se identificé el planteamiento
del problemas relacionados con la importancia del proyecto, donde el principal problema
identificado fue la aparicion de efectos secundarios importantes en pacientes en tratamiento con
radiofarmacos, como se observo. En algunos casos. Por ejemplo, los pacientes con cancer de
mama tratados con carboplatino y capecitabina experimentaron nauseas, esofagitis, debilidad y
otros efectos secundarios graves. Ademas, los pacientes pediatricos con adenocarcinoma gastrico
experimentan dolor, nduseas y otros efectos secundarios después de la administracion de
cisplatino. Estos casos ilustran la urgente necesidad de mejorar los protocolos de gestion y
administracién de radiofarmacos para reducir estos riesgos, es decir, la justificacion y los

objetivos a alcanzar en su implementacion.
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Posteriormente, se desarrollo un disefio metodoldgico para el proyecto, que proporciond
pautas detalladas para realizar la investigacion y garantizo la calidad y validez de la
investigacion. Las principales técnicas de recogida de datos utilizadas fueron las encuestas de
satisfaccion y las entrevistas semiestructuradas. La encuesta de satisfaccion de pacientes estuvo
dirigida a aquellos que habian recibido tratamiento radiofarmaco. Las entrevistas con pacientes y
profesionales de la salud proporcionaran informacion diversa y cualitativa sobre sus experiencias

y percepciones de seguridad durante la atencion.
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Planteamiento del Problema

De acuerdo con la investigacion realizada, sobre los radiofarmacos y sus reacciones
adversas, se tomaron los siguientes casos de la IPS oncoldgica de Manizales, de 3 pacientes
tratados con radiofarmacos de las cuales son:

Se tiene informacidn de una mujer de 35 afios que presenta el siguiente diagnostico de cancer de
mama derecha (tumor triple negativo) y el siguiente tratamiento, el cual se le realizo el
procedimiento de mastectomia para radializacion oncologico, con radioterapias, se le aplicaron
15 FR por IMRT dosis total 4279cgy radiacion de energia alta de rayos x. Tras la aplicacién de
radiofarmaco Carboplatino y Capecitabina el paciente expreso tener reacciones adversas como
nauseas, esofagitis, debilidad, fatiga y caida del cabello. Por otro lado, también se tiene el caso
de un nifio de 13 afios, con un diagndstico de cancer de Estobmago (Tumor maligno),
Adenocarcinoma gastrico irresecable por compromiso duodenal etapa clinica IVcT4Bnom1 y por
compromiso de la via biliar y peritoneal, se le administra el radiofarmaco Cisplatino,el paciente
en la aplicacion del radiofarmaco presenta eventos secundarios adversos como dolor en las
piernas, nauseas , vomito, diarrea, fiebre, cansancio, mareos, moretones, y por ultimo esta el caso
de una mujer de 27 afios con un diagnostico reciente de carcinoma de mama al lado izquierdo la
cual fue diagnosticada en la IPS oncologos de occidente de Manizales, la paciente presenta
cuadro de 4 meses de evolucion ,la masa crece rapidamente y muy dolorosa, se toma biopsia la
reporto la anomalia infiltrante grado nuclear 3, se le administra los radiofarmacos doxorrubicina
y Ciclofosfamida, ella expreso efectos adversos como caida de cabello , perdida de gusto ,
anemia , alteracion en la piel , cansancio y debilidad. Expresaron eventos adversos percibidos
por los usuarios de los medicamentos administrados por diferentes servicios entre los cuales se

encuentran: errores en la administracion de medicamentos, falta de informaciédn y orientacién,
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falta de recursos, fisico y técnico, asi como personal humanizado y capacitado apto para la
atencion, opciones limitadas de medicamentos, empatia entre médico y paciente, capacidad de
resolucion de patologia y personal calificado. En cuanto a los servicios de emergencia, cada dia
se presentan quejas de usuarios con afecciones médicas graves, que se quejan del sistema de
recepcion, largos tiempos de espera para recibir tratamiento, infraestructura inadecuada, falta de
privacidad, falta de informacidn consistente sobre las indicaciones y cuidados de radiofarmacos,
sobre qué hacer en caso de aparicion de reacciones adversas u otro tipo de incidentes en la

administracion de los medicamentos.

Pregunta De Investigacion

¢Que estrategia se pueden aplicar para mitigar el uso seguro de los radiofarmacos con los

pacientes en la IPS Oncoldgica Occidente Manizales?
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Justificacion

Los radiofarmacos son medicamentos que han adquirido gran importancia en la practica
clinica por su aplicacion con fines diagndsticos y terapéuticos. Contienen una pequefia cantidad
de principio activo, conocido como “trazador”, que se marca con un radionuclido haciendo que
emitan una dosis de radiacion utilizada tanto fines diagnosticos como terapéuticos. (Cortés-
Blanco y J. Esteban Gomez.)

Cuando se administra un radiofdrmaco, éste ocupa un determinado “espacio de
distribucion”. Detectando y graficando esa distribucion, se intenta obtener datos sobre un organo,
sobre una funcion, entre otros. Dependiendo del radiofarmaco empleado y de la forma en que se
administro, sera la distribucion que se obtenga y las conclusiones que sacaremos. (Chain, C. Y.,
& lllanes, L. (2015).)

La finalidad de este proyecto de investigacion es contribuir a las buenas practicas de
dispensacion y calidad de estos medicamentos, lo cual nos permitira identificar cuales son las
posibles falencias que se estan presentando al momento de su administracion y/o dispensacion, lo
que conlleva a que se pueden presentar efectos adversos producidos por los Radiofarmacos
utilizados, al poder identificarlas podremos desarrollar una estrategia que nos ayudara al
mejoramiento de estas falencias, con lo cual se podra garantizar y evidenciar un buen desarrollo
de las actividades de los profesionales de salud involucrados en estos procesos.

Con este disefio se busca mitigar los riesgos durante la administracion real de los
radiofarmacos en los pacientes, asi podremos contribuir en la creacion de un sistema eficaz y
seguro de dispensacion y administracion, que garantice la validacién correcta del radiofarmaco y

que coincida con lo prescrito por el médico nuclear.
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Como los principales encargados de la dispensacion de medicamentos, jugamos un papel
importante, ya que ayudaremos a reducir y evitar los errores de una sobredosificacion en el
proceso de administracion de medicamentos al paciente, y por ende somos responsables de la
seguridad y la calidad de vida de las personas y asi se empleara un buen progreso en dichos

usuarios.

Objetivos

Objetivo General

Identificar reacciones y eventos adversos en la administracion de radiofarmacos en

pacientes de la IPS oncol6gica de Manizales, durante el proceso del tratamiento.

Obijetivos Especificos

Evaluar el proceso de manejo y administracion de radiofarmacos en la IPS oncoldgica de

Manizales.

Disefar protocolos y procedimientos especificos para el manejo, almacenamiento y

administracién segura de radiofarmacos.

Disefar una estrategia educativa a los pacientes y cuidadores en el proceso de tratamiento

con radiofarmacos en la IPS oncologica de Manizales.
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Marco Tedrico

Farmacovigilancia

Segun la Organizacién mundial de la salud (OMS,2002) dice que la farmacovigilancia
es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de
las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado con medicamentos o
vacunas.

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantenga
favorable a largo de todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta
que se retira del mercado o se interrumpe su produccion.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento. (2006), dice que La
Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
entendimiento y prevencion d los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos. La Farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais determine
realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados, de esta forma se
pueden detectar entre otras: reacciones adversas, usos inapropiados, fallos terapéuticos y

complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los medicamentos.

Importancia de la seguridad del paciente

La importancia de la seguridad del paciente: Ademas de la seguridad del paciente, es
fundamental proteger de la exposicion a la radiacién a los trabajadores y técnicos sanitarios que
manipulan radiofarmacos. Se deben tomar medidas adecuadas de proteccion radiolégica para

minimizar los riesgos para la salud relacionados con el trabajo. Garantizar la seguridad del
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paciente con radiofarmacos requiere un enfoque integral, desde la dosificacion y administracion
adecuadas hasta la identificacion y el tratamiento de posibles efectos secundarios. Implementar
practicas seguras y cumplir con las reglas y regulaciones es esencial para garantizar la seguridad

y la salud del paciente en medicina nuclear.

Conceptos fundamentales de farmacovigilancia

Hay conceptos fundamentales en farmacovigilancia que es importante comprender y
aplicar eficazmente en este campo. A continuacion, se presentan algunos de los conceptos mas

importantes en el campo de la farmacovigilancia.

Reacciones adversas a medicamentos (RAM)

Esto se refiere a una reaccion adversa e indeseable a un farmaco que ocurre en dosis
utilizadas en humanos para la prevencién, diagndstico, tratamiento de enfermedades o cambios

en la funcion fisioldgica.

Tipos de RAM

Existen muchos tipos diferentes de RAM, que pueden clasificarse segln su gravedad,
causalidad, prevencion e impacto en la salud del paciente. Estos tipos incluyen efectos
secundarios tipo A y tipo B. Las RAM de tipo A suelen ser predecibles y dependientes de la
dosis, mientras que las RAM de tipo B son impredecibles, no dependientes de la dosis y, a

menudo, estan relacionadas con la susceptibilidad individual del paciente.
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Factores de riesgos

Son elementos fundamentales a considerar para garantizar la seguridad en el uso de
medicamentos. Algunos de los factores de riesgo asociados a las reacciones adversas a
medicamentos incluyen la polifarmacia, el uso simultaneo de varios farmacos, las dosis empleadas,
la duracidn del tratamiento, antecedentes de RAM previa, factores psicosociales como la falta de
apoyo social y el cumplimiento terapéutico. Ademas, la edad avanzada y ciertas enfermedades
preexistentes también pueden aumentar el riesgo de experimentar reacciones adversas a
medicamentos. La deteccion temprana y la comprension de estos factores de riesgo son esenciales
para prevenir y minimizar el impacto de las reacciones adversas a medicamentos en la salud de los

pacientes.

Notificacion de eventos adversos

La notificacion de eventos adversos es un aspecto fundamental de la farmacovigilancia.
Informar sospechas de efectos secundarios de medicamentos es un proceso importante que nos
permite identificar, cuantificar, evaluar y prevenir efectos secundarios asociados con el uso de
medicamentos que ya estan en el mercado. Este informe es voluntario, voluntario y confidencial
y puede ser realizado por profesionales médicos, laboratorios farmacéuticos y el publico.
Ademas, la notificacion de eventos adversos a través de los sistemas nacionales de
farmacovigilancia puede generar advertencias y sefiales y desencadenar estudios especificos que
permitan conocer el perfil de seguridad de los medicamentos utilizados por la poblacion general
y subpoblaciones especificas, una forma rapida y eficaz de planificar. Para evaluar

exhaustivamente los eventos adversos, es importante proporcionar detalles relevantes.
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Otros medicamentos (como medicamentos recetados, medicamentos de venta libre,
medicamentos promocionales o medicinas a base de hierbas) tomados en los ultimos 3 meses

antes de que ocurriera la reaccion.

Proceso de notificacion

En farmacovigilancia, los procesos de presentacion de informes son esenciales para
identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados con los medicamentos que ya
estan en el mercado. Informar sospechas de efectos secundarios de un medicamento puede
generar advertencias y sefiales, lo que permite conocer el perfil de seguridad de los
medicamentos utilizados por la poblacion general y subpoblaciones especificas, y es una forma
rapida y sencilla de planificar estudios especificos. Es un método eficaz. Para evaluar
exhaustivamente los eventos adversos, es importante notificar a los profesionales de la salud, a
los laboratorios farmacéuticos y al publico, incluyendo detalles relevantes como otros
medicamentos tomados en los Gltimos 3 meses antes de que ocurriera la reaccion. La notificacion
voluntaria es voluntaria y confidencial, y es un proceso esencial para mejorar la seguridad del

uso de medicamentos.

Roles y responsabilidades de los profesionales

Los profesionales tienen un papel y una responsabilidad importantes para garantizar el uso
seguro y racional de los medicamentos. Estas tareas incluyen informar sospechas de efectos
secundarios, generar alertas sobre riesgos potenciales, investigar esas alertas, tomar las acciones
necesarias e informar a los profesionales médicos sobre los riesgos que pueden estar asociados con

los medicamentos que ya estan en el mercado, incluidas notificaciones a trabajadores y pacientes.
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Ademas, los profesionales de la salud, incluidas las enfermeras, pueden ayudar a prevenir la
fragmentacion de los servicios médicos debido a la especializacion, integrar esfuerzos y construir

relaciones con los pacientes y sus familias para garantizar una atencion integral.

Marco legal

La Ley 100 de 1993

establece en su articulo 152 que las actividades y atribuciones en el campo de la salud
publica, con excepcion de la regulacion de medicamentos a la que se aplican las disposiciones de
esta Ley, estaran sujetas a las normas vigentes en la materia.

El articulo 245 define la finalidad del INVIMA de implementar los lineamientos que
disponga el Ministerio de la Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y control de
calidad de los medicamentos y preparados afines, asi como el régimen de vigilancia sanitaria y

control de calidad de los productos.

del Decreto 677 de 1995

El articulo 3 estipula que “corresponde a la Direccion General de Salud realizar la
inspeccion, vigilancia, higiene y control de calidad de los medicamentos”, y el articulo 103
sefiala que “corresponde al Ministerio de Salud, INVIMA”. Estipula que si a las direcciones
departamentales y distritales de salud, u 6rganos que actien en su nombre, que realicen la

inspeccion, vigilancia y control de establecimientos y productos.
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La Ley 715 de 2001

Define las competencias de los ministerios en el articulo 43, y en el sector salud, el
articulo 43.3.7 estipula “supervision y control en coordinacion con el INVIMA Administracion
de Alimentos y Medicamentos y Fondo Nacional de Estupefacientes para la fabricacion, venta y
comercializacion de sustancias que puedan causar efectos adictivos o psicoactivos, nocivas para

la salud o toxicas.

El Decreto 1280 de 2002

describe en su articulo 2 los objetivos de los sistemas de vigilancia, inspeccion y control
en el sector salud, incluyendo “los técnicos, financieros y Esto incluye el fortalecimiento de las
capacidades administrativas y operativas., estandarizacion de procesos y métricas clave para
evaluar tanto la gestion de las entidades monitoreadas como de los integrantes del propio

sistema.

la Resolucion No 1439 de 2002

“por la cual se adoptan los manuales de estdndares y de procedimientos” en el estandar
Numero 18 de seguimiento a riesgo, la obligatoriedad de realizar procesos de evaluacion y
seguimiento de riesgos inherentes a complicaciones terapéuticas especialmente medicamentosas

y transfusionales.

El Decreto No. 2200 de 2005
“por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones”,

capitulo I, define evento adverso como cualquier suceso médico desafortunado que puede
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presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente
relacion con el mismo. Define farmacoepidemiologia, como el estudio del uso y efecto de los
medicamentos en un numero elevado de personas, empleando los conocimientos, métodos y
razonamientos de la epidemiologia, teniendo como componentes los estudios de utilizacion de
medicamentos y la farmacovigilancia, la define como “la ciencia y actividades relacionadas con
la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos

En Colombia, las instituciones de salud estdn obligadas a desarrollar programas de
farmacovigilancia para la deteccion sistematica y temprana de eventos adversos y problemas
relacionados con los medicamentos, asi como problemas relacionados con su uso, a través del
seguimiento de los medicamentos terapéuticos.

Los efectos secundarios de los medicamentos no fueron tratados adecuadamente, se
entiende no como un fendémeno epidemioldgico sino como un “fracaso médico”. aqui es donde
tiene lugar la farmacovigilancia. EI miedo a informar es una barrera para no informar. Sélo se
puede romper con estatutos y regulaciones oficiales, sino mas bien con educacion continua y

perseverancia y la Comunicacion entre colegas.

Directrices de la Organizacion Mundial de la Salud OMS

La OMS emite directrices y recomendaciones para la Farmacovigilancia a nivel mundial.
Estas directrices abordan diversos aspectos de la Farmacovigilancia, incluida la notificacién de
reacciones adversas, la evaluacion de la causalidad y la promocidn de la seguridad del paciente.

Directrices especificas: Ademas de la normativa general, existen directrices especificas para la
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Farmacovigilancia de determinado tipo de medicamentos o situaciones especiales. Por ejemplo,
directrices para medicamentos bioldgicos, productos de terapia avanzada, medicamentos de uso

pediatrico y otros.

Marco regulatorio nacional.

El marco regulatorio de la Farmacovigilancia esta regulado principalmente por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). INVIMA es el organismo
encargado de regular y fiscalizar la vigilancia médica de medicamentos, alimentos, cosméticos y
dispositivos médicos en el pais. Como parte de sus funciones, el INVIMA establece normas y
recomendaciones de Farmacovigilancia para garantizar la seguridad y eficacia de los

medicamentos en Colombia.

Evaluacion y aprobacion de medicamentos:

Este proceso incluye revisar datos preclinicos y clinicos sobre la seguridad y eficacia de

los medicamentos y evaluar los riesgos y beneficios asociados con su uso.
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Monitoreo de la seguridad de los medicamentos:

Las agencias reguladoras monitorean la seguridad de los medicamentos a medida que salen
al mercado mediante la recopilacion y andlisis de datos sobre efectos secundarios y otros eventos

adversos.

Gestion de riesgos:
Con base en la informacion recopilada durante la Farmacovigilancia, los reguladores
pueden implementar medidas de gestion de riesgos para minimizar o prevenir eventos adversos

relacionados con el uso de medicamentos.

Comunicacién de riesgos:

Las autoridades reguladoras tienen la responsabilidad de comunicar la informacion sobre
la seguridad de los medicamentos de forma clara y transparente a los profesionales sanitarios y al

publico en general.

Legislacion especifica sobre Farmacovigilancia

La legislacion especifica sobre Farmacovigilancia varia segun el pais o la region, pero en

general, hay algunos aspectos clave que suelen abordarse en estas normativas.
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Requisitos de notificacion de reacciones adversas (RA):

la legislacion especifica de Farmacovigilancia generalmente establece procedimientos y
plazos para la notificacion obligatoria de reacciones adversas que ocurren en pacientes o

profesionales de la salud.

Evaluacion y seguimiento de las reacciones adversas:

las autoridades reguladoras generalmente son responsables de evaluar y supervisar las

reacciones adversas notificadas.

Gestion de riesgos:
Las leyes y reglamentos de Farmacovigilancia pueden incluir disposiciones para gestionar
los riesgos asociados con los medicamentos, incluida la implementacion de medidas de mitigacion

de riesgos y evaluaciones periddicas de la seguridad de los medicamentos en el mercado.

Comunicacién de seguridad:

Las autoridades reguladoras suelen ser responsables de comunicar informacion relevante

sobre la seguridad de los medicamentos a los profesionales de la salud y al pablico en general.
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Sistemas de Informacién en Farmacovigilancia Bases de datos y su utilizacion

A diferencia de los farmacos convencionales, los radiofarmacos raramente provocan
reacciones adversas; sin embargo, cuando ocurren, suelen causar alarma tanto al paciente como
al personal sanitario. La mayoria de las reacciones adversas a radiofarmacos son leves y
requieren tratamiento minimo o incluso en algunas ocasiones no lo requieren, dichas reacciones,
aunque raras pueden ocurrir, e incluyen reacciones de sensibilidad con sintomas sistémicos. En
general, las reacciones adversas a radiofarmacos mas comunes son: nausea, disnea,
broncoespasmo, disminucion de la tensién arterial, picor, rubor, urticaria, tos, bradicardia,
calambres musculares y mareo. La incidencia de reacciones adversas a radiofarmacos

comunicadas es realmente baja.

Cémo Notificar

Existen varios métodos para notificar sospechas de reacciones adversas a radiofarmacos,
se puede hacer en linea a través del formulario electrénico, también es posible notificar mediante
correo postal utilizando la tarjeta amarilla del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad

Auténoma donde ejerce su profesion.

Informacién Requerida

Es importante proporcionar tanta informacion como sea posible, al notificar sospechas de
reacciones adversas a radiofarmacos, incluida la lista de ingredientes, la fuente o el fabricante si

se conocen Yy la indicacion del producto. También es posible notificar sospechas de reacciones
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adversas que surgen como resultado del error de uso, mal uso, abuso o usos fuera de las

indicaciones terapéuticas autorizadas en la ficha técnica del medicamento.

Responsabilidad Profesional

Los médicos, farmaceéuticos, enfermeros y demas profesionales sanitarios tienen la
obligacion de notificar toda sospecha de reaccion adversa a radiofarmacos, y enviarla de manera

urgente al correspondiente Centro Autondémico de Farmacovigilancia.

El proceso de notificacion de reacciones adversas a radiofarmacos es esencial para

garantizar la seguridad de los pacientes y contribuir a la farmacovigilancia.

Contexto de la Farmacoterapia con Radiofarmacos y la importancia del

Aseguramiento Metroldgico en Radiofarmacos.

Podemos concluir que el desarrollo y establecimiento de patrones de medicién de la
actividad de emisores de radiaciones gamma, beta-gamma y beta puros, asi como su
diseminacion a los diferentes niveles jerarquicos de las cadenas de trazabilidad respectivas, ha
permitido garantizar el aseguramiento metroldgico de las mediciones y calibraciones de los
radionuclidos en los procesos de la produccién y la aplicacion de los productos
radiofarmacéuticos, asi como de las mediciones ambientales de estos emisores de radiaciones
ionizantes. El reconocimiento internacional de las CMC de CENTIS para emisores gamma y beta
puros, mediante su inclusién en el Anexo C de la base de datos de comparaciones claves del
BIPM, determina que los certificados de calibracion y medicion emitidos por CENTIS tienen el
reconocimiento de los laboratorios metroldgicos nacionales de otros paises. Como elemento de

importancia estratégica, se desarrollan proyectos cientifico técnicos, para continuar fortaleciendo
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la metrologia de radiondclidos y ofrecer respuesta consecuente a los requerimientos del
desarrollo previsible, sobre todo en la medicina nuclear y la radioterapia con fuentes no

encerradas.

Identificacién y Clasificacion de Eventos Adversos

El articulo se centra en las reacciones adversas a radiofarmacos y la importancia de la
farmacovigilancia en la deteccion y manejo de estas situaciones. Se destaca que, a pesar de que
los radiofarmacos rara vez provocan reacciones adversas, cuando estas ocurren pueden generar
preocupacion tanto en los pacientes como en el personal sanitario. Se menciona que los
radiofarmacos se consideran medicamentos sujetos a regulacion y deben ser preparados en
unidades especializadas de radiofarmacia antes de su administracion a los pacientes.

Se describe que, a diferencia de los farmacos convencionales, los radiofarmacos suelen
administrarse en dosis Gnicas o un nimero limitado de veces, lo que contribuye a la seguridad de
su uso debido a la pequefia cantidad de farmaco inyectado o ingerido, generalmente del orden de
microgramos o inferior. Se mencionan las reacciones adversas mas comunes a radiofarmacos,
como nauseas, disnea, broncoespasmo, disminucion de la presion arterial, picor, rubor, urticaria,
entre otros.

Se hace referencia a estudios previos que han identificado diferentes tipos de reacciones
adversas a radiofarmacos, como las cutaneas, las generales debidas al lugar de administracion,
los problemas gastrointestinales, las reacciones del sistema nervioso y las del sistema
inmunitario. Se resalta la importancia de una mejor documentacion y comunicacion de estas

reacciones para aumentar el conocimiento y la conciencia entre los profesionales de la salud.
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Se menciona que la normativa vigente considera a los radiofarmacos como medicamentos
sujetos a regulacion, lo que resalta la importancia de seguir protocolos especificos en su
preparacion y administracion. Se enfatiza la necesidad de una mayor concienciacion sobre las
reacciones adversas a radiofarmacos, asi como la importancia de participar en programas de
farmacovigilancia para contribuir a la seguridad y calidad en el uso de estos medicamentos.

Se resalta la importancia de la colaboracion interdisciplinaria entre los diferentes
profesionales de la salud involucrados en la administracion de radiofarmacos, incluyendo
radiofarmacéuticos, médicos nucleares, tecnélogos en medicina nuclear y personal de
enfermeria. Se menciona que la seguridad del paciente debe ser la prioridad en todo momento, y
se enfatiza la importancia de establecer protocolos claros para la deteccion, documentacion y
manejo de reacciones adversas a radiofarmacos.

Se aborda la necesidad de una cultura de seguridad en el ambito de la radiofarmacia,
donde se fomente la notificacion y discusion abierta de posibles eventos adversos para aprender
de ellos y mejorar la practica clinica. Se destaca la importancia de la formacion continua y la
actualizacion en farmacovigilancia para garantizar una atencién de calidad y segura a los

pacientes que reciben radiofarmacos.

Factores Contribuyentes y Mecanismos

Los eventos adversos relacionados con la seguridad del paciente pueden estar
influenciados por diversos factores contribuyentes. Segun un estudio, se identificaron varios
factores que figuran involucrados en los sucesos adversos, incluyendo factores profesionales,
formacion, conducta, comunicacion, estres, entre otros. Ademas, se observo que la mayoria de

los sucesos adversos alcanzaron al paciente y estuvieron relacionados con la medicacion, pruebas
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diagnosticas y errores de laboratorio. El grado de dafio se asocio con problemas de
comunicacion, ausencia o deficiencia de protocolos y escasa cultura en seguridad.

En otro estudio, se concluyo que la mayoria de los sucesos adversos alcanzaron al
paciente, estando relacionados con la medicacion, pruebas diagnosticas y errores de laboratorio.
Se observé que el grado de dafio se asocié con problemas de comunicacidn, ausencia o
deficiencia de protocolos y escasa cultura en seguridad. Ademas, se analizaron los factores
contribuyentes a la aparicidn de sucesos adversos, su relacion con el dafio provocado y el grado

de evitabilidad.

Aseguramiento Metroldgico en la Produccién y Uso de Radiofarmacos

El Centro de Is6topos (CENTIS) ha establecido:
Patrones secundarios de medicion de la actividad de radiondclidos emisores gamma y patrones
primarios para emisores beta-gamma y beta puros, con trazabilidad evidenciada al Sistema
Internacional de Unidades (SI).

El Servicio Nacional de Calibracion de los Activimetros utilizados en los procesos de
produccion de los radiofarmacos y en sus aplicaciones médicas, acreditado por el Organo
Nacional de Acreditacion de la Republica de Cuba. (Hernandez Rivero, Pilar Oropesa

y Serra Aguila, 2012).

Control de Calidad en la Produccién

A nivel internacional se han sentado bases operacionales para constatar la comparabilidad

o0 grado de equivalencia de los resultados de la medicion de una cantidad, informados por un
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laboratorio metroldgico, con los obtenidos para esa misma cantidad por otro laboratorio. Por
grado de equivalencia de un patron de medicion se entiende, el grado en que este patron es
consistente con los valores de referencia determinados a partir de comparaciones claves, y en
consecuencia existe una equivalencia reciproca con otros patrones. Un elemento esencial para
determinar el grado de equivalencia es la participacion en comparaciones Inter laboratorios.
Uno de los elementos importantes en la practica de la medicina nuclear es garantizar la
exactitud de las mediciones de la actividad a administrar al paciente, realizadas con
el activimetros, asi como la trazabilidad de los resultados de estas a patrones nacionales o
internacionales. Ademas de garantizar que sus equipos sean calibrados con periodicidad anual,
los hospitales deben asegurar el control de la respuesta del instrumento en el periodo

comprendido entre las calibraciones y la adecuada capacitacion de los especialistas.

Procedimientos para Asegurar la Precision.

Para garantizar la trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades de las mediciones de
actividad de emisores gamma realizada en el pais se ha establecido un esquema, cuyos elementos
béasicos son:

Patrén secundario formado por 6 fuentes patrones, certificadas por el Instituto Nacional
Metroldgico de Hungria y un espectrometro con detector de HPGE, en el primer nivel de
jerarquia.

La exactitud de las mediciones de la actividad en la produccion de radiofarmacos y
durante las préacticas de medicina nuclear contribuye de manera importante a la seguridad
radiologica del paciente y facilita el cumplimiento de la administracion de una dosis Optima, para

lograr el diagndstico preciso o la terapia efectiva. La calibracion anual de los activimetros es de
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obligatorio cumplimiento, de manera que la factibilidad de ejecutarla en el pais, con
reconocimiento nacional e internacional de los certificados emitidos, permite obviar los gastos
considerables y riesgos evidentes de afectacion a los equipos, que implicaria su traslado a otros

paises para garantizar esta operacion. (Hernandez Rivero, Pilar Oropesa y Serra Aguila, 2012).

Administracién de Radiofarmacos en Medicina Nuclear.

La administracion de Radiofarmacos en Medicina Nuclear es fundamental para el
diagndstico y seguimiento de la patologia en humanos.

Este enfoque integral busca aumentar la comprension de la importancia y la seguridad del uso de
radiofarmacos en medicina nuclear, permitiéndonos ofrecer un diagndstico mas preciso y un
tratamiento eficaz para mejorar la salud y la calidad de vida del paciente.

En el desarrollo del tema vemos la importancia de la administracion de radiofarmacos en la
medicina nuclear. La medicina nuclear es una especialidad médica que utiliza radiofarmacos
para evaluar la funcién corporal, utilizandose aproximadamente el 95% para diagnostico y el 5%
para tratamiento terapéutico. Los radiofarmacos consisten en moléculas unidas a compuestos
radiactivos, que pueden ser ondogénicos u oxogénicos, para ser administrados al paciente,
permitiendo observar el interior del organismo de forma no invasiva y obtener imagenes del
organismo o patologia a estudiar.

Asimismo, los radiofarmacos son faciles de producir, de bajo costo y facilmente
disponibles, que no producen modificaciones fisiologicas visibles debido a interacciones con
biomoléculas especificas de organismos.

Los radiofarmacos mas utilizados hoy en dia son 99mTc, 1311, 1231, 223Ra, 67Ga que,

cuando se introducen en los humanos, emiten radiacion que sera recogida por los cristales de
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centelleo presentes en todos los dispositivos de medicina nuclear, como la Gamma SPECT o la
camara PET)2 - 4.

También podemos observar como la medicina nuclear contiene diversas indicaciones como:
Patologia Reumatologica, Oncologia (tumores primarios y metastasis), evaluacion del LCR,

enfermedades hematoldgicas, patologias degenerativas (6seas, cognitivas, etc.)

Métodos y Protocolos de Administracion

A la hora de administrar radiofarmacos en medicina nuclear, los métodos y protocolos de
administracién varian segun el tipo de estudio que se realiza. Algunos radiotrazadores se
administran por via intravenosa, oral, intramuscular y subcutdnea y los protocolos de
administracién también incluyen el tiempo de espera necesario para garantizar la distribucién
adecuada del radiotrazador en el cuerpo antes de realizar pruebas o imagenes adecuadas. Ademas,
es sumamente importante realizar un seguimiento médico de forma no invasiva y minimamente

irritante para el paciente.

Produccion de Radiofarmacos para PET y su Aplicacion en el Diagndstico

Los radiofarmacos PET se consideran productos farmacéuticos y su fabricacién debe
realizarse en un area limpia para minimizar el riesgo de contaminacion con microorganismos,
particulas y pirégenos (Oyama, Akino, Kanaru, 2003). Actualmente se considera que la PET es la
Unica técnica capaz de obtener imagenes que pueden proporcionar informacion cuantitativa sobre

procesos bioquimicos y fisioldgicos. Dado que se requieren mediciones fisioldgicas para obtener
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una unica imagen, se utilizan radiois6topos con vidas medias muy cortas para marcar las moléculas

trazadoras.

Procesos de Produccion para Tomografia por Emision de Positrones (PET)

La tomografia de fabricacion (PET) requiere varios pasos.

Fabricacion de radiofarmacos

Se fabrican ciertos radiofarmacos utilizados en las exploraciones PET. Se trata de la sintesis
de compuestos que contienen isétopos radiactivos como el flior-18, el oxigeno-15 y el carbono-
11. La produccion de radionucleidos se lleva a cabo en un acelerador de particulas llamado
ciclotrén. Los radionucleidos producidos en el ciclotron no tienen formas quimicas y farmacéuticas
adecuadas para su uso como trazadores biologicos y deben incorporarse a moléculas mas
complejas en los laboratorios radiofarmacéuticos. La unidad debe contar con un laboratorio de
control de calidad, ya que el radiofarmaco resultante debe someterse a rigurosas pruebas de control
antes de ser administrado a los pacientes (Christian y Wahl, 2003).

Manejo

Una vez producido el radiondclido, se libera y se captura en una resina de intercambio

idnico.
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Limpieza

Dado que los productos y subproductos obtenidos al sintetizar radiofarmacos no pueden
utilizarse clinicamente, la purificacion se realiza mediante cromatografia en columna utilizando
resinas de intercambio idnico AG11 A8 y AG50W-X8. La resina AG11 A8 se utiliza para la
eliminacion de residuos y la resina AG50W-X8 se utiliza para eliminar aniones carbonato de los
grupos cloruro y acetato, mientras que también se utiliza un cartucho llamado C-18 para eliminar
azucares polimerizados y también se utilizan cartuchos de éxido de aluminio. iones sin
reaccionar. Finalmente, el producto se diluye con agua estéril libre de pirégenos para inyeccion y

se transfiere a un vial estéril de 30 ml donde se esteriliza.

Control de calidad

Los radiofarmacos deben someterse a diversos controles de calidad para garantizar su
pureza, seguridad y eficacia (Spielmann, Peterbauer, Schindler, 2005). Para que los
radiofarmacos puedan ser enviados desde el laboratorio y finalmente enviados a varios
hospitales, deben someterse a varias pruebas como parte de un estricto control de calidad. Las
pruebas realizadas son:

Apariencia, pH, identificacion de radiondclidos, pureza radioquimica, pureza de
radionuclidos, prueba de pirdgenos (endotoxina bacteriana) y esterilidad. Elsevier (2016)

Preparacién del paciente: Antes del escaneo PET, se debe preparar el paciente ayuno o

restringiendo la ingesta de medicamentos.
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Administracién del radiofarmaco:

El radiofarmaco se administra a los pacientes por via intravenosa. EI compuesto
radiactivo se distribuye en el cuerpo y se acumula en areas de interés, como tumores o tejidos

con alta actividad metabdlica elevada.

Periodo de distribucion: Después de la administracion de un radiofarmaco, se le da
tiempo al compuesto para que se distribuya por todo el cuerpo y se acumule en las areas de

interés.

Escaneo PET: Se coloca al paciente en el escaner PET, que detecta los positrones
emitidos por el radiofarmaco. Estos positrones destruyen los electrones del cuerpo y producen
fotones de rayos gamma. Un escaner detecta estos fotones y crea una imagen tridimensional que

muestra la distribucién del radiofarmaco dentro del cuerpo.

Procesamiento de datos: Las imagenes resultantes se procesan con un software especial

para mejorar la calidad de la imagen y permitir la interpretacion por parte del médico.

Interpretacion de imagenes: Los médicos de medicina nuclear interpretan las imagenes
PET para diagnosticar enfermedades, evaluar la respuesta al tratamiento y planificar la atencion

del paciente.

Informes y seguimiento: los resultados de la exploracion PET se utilizan para generar

informes que orienten el tratamiento del paciente. En algunos casos, es posible que se necesiten



37

mas pruebas de seguimiento para evaluar la progresion de la enfermedad y la respuesta al

tratamiento.

Aplicaciones Diagndsticas en Diversas Enfermedades

Existen alrededor de 117 radiofarmacos para diagndstico aprobados para uso humanos. Los
radiofarmacos de diagnostico se pueden clasificar en agentes 6seos, hepaticos, hepatobiliares,
cerebrales, cardiacos, renales, pulmonares, tiroideos, para el diagndstico de neoplasias y para la

deteccion de procesos infecciosos.

Eficacia del Radiofarmaco 153Sm-EDTMP en Dolor y Metéstasis Osea

En los pacientes con cancer, el crecimiento del tumor desde la lesion primaria, por via
hematogena y con infiltracion dsea, da lugar a la etapa conocida como enfermedad metastasica
Osea. Esta enfermedad tiene su origen, principalmente, en cancer primario de prostata y de mama
y, €n menor proporcion, de tiroides, pulmon, colon y rifion. La aparicion de la enfermedad
metastasica 0sea generalmente implica un pronoéstico terminal, y el dolor es el sintoma mas terrible
para el paciente.

El radiofarmaco 153Sm-EDTMP, que se utiliza en el tratamiento del dolor y las metastasis
0seas, ha demostrado ser efectivo en el alivio del dolor asociado con estas condiciones. Actua
liberando particulas alfa y beta en las areas afectadas, lo que ayuda a reducir el dolor y a estabilizar
las metastasis dseas. Sin embargo, su eficacia puede variar segin la respuesta individual del

paciente y la extension de la enfermedad. (Scielo 2007).



38

Implicaciones Clinicas y Resultados Significativos

Las implicaciones clinicas del estudio son significativas para el manejo del dolor en
pacientes con enfermedad de metastasis 6sea. Ya que en el hallazgo el tratamiento con el
radiofarmaco 153Sm-EDTMP produce una mejora significativa en el alivio del dolor, la movilidad
y la reduccion del uso de analgésicos opioides ofrece una opcidn terapéutica importante para
mejorar la calidad de vida de estos pacientes, el cual indica que el 153Sm-EDTMP puede ser una
alternativa eficaz y segura para el control del dolor en pacientes con metastasis dseas dolorosas.

Ademas, en los resultados del estudio se respaldan la distribucion selectiva del 153Sm-
EDTMP en las lesiones de metastasis 6Oseas, lo que confirma su capacidad para dirigirse
especificamente a las areas afectadas, minimizando el dafio a los tejidos circundantes, el cual indica
que el radiofarmaco puede proporcionar un tratamiento dirigido y efectivo para el dolor asociado
a la enfermedad metastasis 6sea, sin causar efectos adversos significativos en otros tejidos.

Estos hallazgos tienen el potencial de influir en la practica clinica al proporcionar a los
médicos una opcion terapéutica adicional para el manejo del dolor en pacientes con enfermedad
metéastasis 0sea. En conclusion, los resultados del estudio sugieren que el tratamiento con 153Sm-
EDTMP puede ser una opcion efectiva y segura para el alivio del dolor en pacientes con
enfermedad de metastasis 0sea, ofreciendo una mejora en la calidad de vida y proporcionando un

enfoque terapéutico valioso en el manejo de estos pacientes.
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Mejora de la Calidad y Seguridad en el Uso Diagnostico de Radiofarmacos en

Pacientes Pediatricos

Los radiofarmacos constituyen un grupo de medicamentos especiales debido a dos
caracteristicas diferenciales, su caracter radiactivo y la exigencia, en la mayoria de los casos, de
someterlos a un proceso de preparacion extemporanea para su uso diagnostico o
terapéutico. (Plancha Mansanet, Carmen,2015).

Los radiofarmacos se administran en medicina nuclear con fines diagnosticos o
terapéuticos en funcion del tipo de desintegracion del RN, siendo utilizados los RN emisores
gamma para uso diagnéstico y los emisores beta y alfa para terapia. Mayoritariamente se
administran via intravenosa, requiriendo un tiempo desde su administracion hasta el momento de
la obtencion de la imagen diagndstica o del inicio de su accidn terapéutica que depende de las
caracteristicas propias de cada radiofarmaco, produciendo en el organismo una cesion de energia

por unidad de masa que se conoce como dosis absorbida.

Estrategias para Mejorar la Seguridad

La radiofarmacia es responsable de la supervision y del control de la preparacion
extemporanea, asi como del buen uso de los radiofarmacos de acuerdo con los principios de las
normas de correcta preparacion de radiofarmacos y con la legislacion vigente.

Una forma de aumentar la seguridad del paciente tras la administracion de los
radiofarmacos es mediante la reduccion del riesgo de exposicion del paciente a la radiacion
ionizante. Esta medida teniendo en cuenta el principio ALARA “As Low

As Reasonably Achievable” puede realizarse, a través de la optimizacion de la dosis. Para ello, se
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debe seleccionar la actividad minima posible de tal forma que la actividad administrada garantice
una calidad de la imagen adecuada de forma que pueda obtenerse un diagnostico fiable y preciso

con la minima dosis de radiacion ionizante.

Dosificacién de los radiofarmacos:

La dosificacion que establece la ficha técnica para la mayoria de los radiofarmacos se
basa en una actividad fija 0 un ambito de actividad para un paciente adulto estandar de 70 kg de

peso

Prescripcion médica:

La prescripcién la realiza el médico nuclear quien prescribe el radiofarmaco atendiendo a

las necesidades de la exploracion o del tratamiento solicitado previamente por el médico clinico.

Validacioén radiofarmacéutica:

El radio farmacéutico valida la prescripcién médica verificando la concordancia entre el
radiofarmaco seleccionado para la exploracién prescrita de acuerdo con la indicacién aprobada en

la ficha técnica del radiofarmaco.
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Recepcion-Preparacidn-Dispensacion:

Durante el proceso de recepcion se comprueba el estado fisico del producto y la fecha de
caducidad, que no debe ser inferior a una hora respecto a la hora prevista de administracion. Por
otra parte, en la unidad de radiofarmacia del hospital se mide la actividad (actividad medida) cuyo
valor debe coincidir con la actividad notificada por el proveedor, asumiendo un error del 10%.

Durante el proceso de preparacion la radiofarmacia debe garantizar que las preparaciones
sean de elevada pureza radioquimica y asi disminuir en lo posible la administracion de impurezas
radioquimicas que provocan dosis de radiacion innecesarias y dificultan el rendimiento del proceso
de diagnostico.

Finalizado el proceso de preparacion, se registra en el programa informético Calysap® el

radiofarmaco dispensado indicando el lote, la actividad dispensada y la hora de dispensacion.

Administracion:

De acuerdo con el Real Decreto de Calidad de Medicina Nuclear la administracion de
radiofarmacos con fines de diagnéstico o terapia se lleva a cabo bajo la responsabilidad del médico
especialista en medicina nuclear, en toda administracion de radiofarmacos deberdn quedar
registrados e incluidos en la historia clinica del paciente el radiofarmaco y la actividad en el

momento de la administracion.

Adaptaciones Especificas para Pacientes Pediatricos

El uso de los radiofarmacos en pediatria representa el 5% de las exploraciones de

medicina nuclear72. Las imagenes obtenidas tras la administracién de radiofarmacos
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proporcionan informacion esencial y de gran sensibilidad en el diagnostico de una gran variedad
de patologias renales, dseas, endocrinas, gastrointestinales, inflamatorias e infecciosas siendo
minimamente invasivas.

En el proceso de prescripcion de radiofarmaco para su administracion a la poblacion
pediatrica, el médico nuclear debe realizar una adecuada justificacion y optimizacion de la
exploracion, asi como realizar una valoracién cuidadosa de la necesidad de la exploracion a
partir de la necesidad clinica y de la valoracion del balance riesgo-beneficio asociado a la

exploracion.

Dosimetria Individualizada de Radiofarmacos en Medicina Nuclear

En este tema la dosimetria individualizada de radiofarmacos en medicina nuclear es
fundamental para garantizar la precision y seguridad del tratamiento y diagnostico. Los métodos
dosimétricos utilizados en medicina nuclear, tanto en radioterapia metabdlica como en imagen
funcional, no suelen estar individualizados para cada paciente, ya que se basan en modelos
biocinéticos y factores dosimétricos estandar, lo que limita la precision en la estimacién de la

radiacion.

Importancia de la Dosimetria Personalizada

Tenemos Varios aspectos fundamentales tales como Seguridad del paciente:
al calcular dosis personalizadas, se puede reducir el riesgo de sobredosis o subdosis de
radiacion, mejorando asi la seguridad del paciente durante los procedimientos de medicina

nuclear. Efectividad del tratamiento: Para las terapias de medicina nuclear, como la terapia con
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yodo radiactivo en el cancer de tiroides, la dosimetria personalizada es esencial para garantizar
que se administre la dosis terapéutica correcta para destruir las células cancerosas sin causar un

dafo tisular excesivo.

Personalizacion de la atencién:

cada paciente es unico y la dosimetria personalizada permite adaptar el tratamiento de
medicina nuclear a las caracteristicas individuales de cada persona, como el peso, la altura, la tasa
metabolica y la respuesta bioldgica. En resumen, la dosimetria individualizada de radiofarmacos
en medicina nuclear es fundamental para garantizar la seguridad, eficacia y personalizacion de los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos, contribuyendo a una mejor atencién médica de los

pacientes.

Radiofarmacos como Agentes Terapéuticos

Los radiofarmacos son productos farmacéuticos que se caracterizan por contener
principios activos 0 moléculas vectoriales marcadas con radionuclidos o atomos radiactivos y
son capaces de emitir radiacion con fines diagnosticos y terapéuticos. Los radiofarmacos
utilizados como agentes terapéuticos son altamente reactivos quimicamente y pueden provocar
cambios en la estructura celular, particularmente en las moléculas de acido desoxirribonucleico
(ADN). Los pacientes con cancer suelen ser tratados con radioterapia, que desempefia un papel

importante en el control de los tumores y la prolongacion de la vida.
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Desarrollo y Mecanismos de Accion Terapeéutica

El desarrollo y los mecanismos de los efectos terapéuticos son de fundamental
importancia en los campos de la medicina y la farmacologia. Si bien el desarrollo implica la
investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos y tratamientos, el mecanismo de accion de
los tratamientos determina como estos tratamientos afectan al cuerpo para producir resultados
positivos en el tratamiento de enfermedades y trastornos. Esto puede implicar modular vias
bioguimicas, interactuar con receptores celulares 0 modular procesos fisiol6gicos especificos

para lograr el efecto terapéutico deseado.

Desarrollo de radiofarmacos

Seleccion de biomoléculas:
Los radiofarmacos se componen de una variedad de biomoléculas, incluidos péptidos,
anticuerpos, acidos nucleicos y pequefias moléculas organicas. Estas moléculas se seleccionan

segun el tipo de célula o tejido que se desea analizar o tratar.

Seleccion de radioisotopos:
El radioisotopo utilizado en un radiofarmaco es fundamental para su funcién terapéutica.

La seleccion se basa en caracteristicas fisicas como la vida media, el tipo de radiacion emitida
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(alfa, beta, gamma) y la energia de la radiacion. Por ejemplo, el yodo-131 se utiliza a menudo para

tratar el cancer de tiroides debido a su capacidad para destruir selectivamente las células tiroideas.

Unidn y etiquetado:
Las biomoléculas se unen a isétopos radiactivos mediante métodos quimicos especificos
de union o etiquetado. Para garantizar la eficacia y seguridad de los radiofarmacos, es importante

que este vinculo sea estable y especifico.

Mecanismo de accion terapéutica

Radioterapia interna selectiva (SRT):

En este enfoque de tratamiento, los radiofarmacos se administran al paciente y se
acumulan selectivamente en las células o tejidos diana, como las células cancerosas. Alli, los
isGtopos radiactivos emiten radiacion. La radiacion se presenta en forma de particulas alfa, beta o
gamma, segun el is6topo utilizado. Esta radiacion dafia el ADN de las células diana y provoca su

muerte.

Terapia con radionuclidos conjugados con anticuerpos (ART)

En este enfoque, un radiofarmaco se combina con anticuerpos especificos que se dirigen a
antigenos en la superficie de las células cancerosas. Cuando un radiofarmaco se une a las células
diana, el isétopo radiactivo emite radiacion que dafia selectivamente esas células y minimiza el

dafo al tejido sano circundante.
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Terapia de ablacion de tumores:
Algunos radiofarmacos se pueden usar para extirpar tumores administrandolos

directamente en el sitio del tumor y administrando radiacién para destruir el tumor.

Consideraciones en la Eleccion de Radiofarmacos Terapéuticos.

Al elegir un radiofarmaco terapéutico, se deben considerar varios factores, entre ellos: B.
La afinidad de un radiofarmaco por un objetivo especifico en el cuerpo, la vida media del
radioisotopo, la dosis de radiacion administrada a los tejidos circundantes, la toxicidad para el
paciente y la disponibilidad comercial. Ademas, también deberian evaluarse las opciones de

gestion y la logistica para la fabricacién y distribucién de radiofarmacos.
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Metodologia

segun Sampierin el marco metodologico, proporciona una guia detallada sobre como se
llevara a cabo la investigacion, desde la seleccidn del disefio hasta la recoleccién y analisis de
datos, asegurando asi la calidad y validez del estudio. En otras palabras, El marco metodoldgico
en resumen es la estructura que guia todo el proceso de investigacion. Define como se realizara
el estudio, desde el disefio hasta la recopilacion y el anélisis de datos. Incluye detalles como el
tipo de investigacion que se llevara a cabo, como se seleccionaran la muestra, qué instrumentos
se utilizaran para recopilar datos y como se analizaran esos datos.

Elementos del marco metodoldgico:

Disefio de investigacion.

Enfoque de la investigacion.

Poblacion.

Tamafo de la muestra

Tipo de muestreo

Técnicas de investigacion

Instrumentos de recoleccion de datos

Técnicas de andlisis de datos

Disefio de la Investigacion

Se utiliz6 un disefio no experimental, trasversal y de tipo descriptivo, ya que este
proyecto se centra en describir, analizar y observar detalladamente los casos especificos de tres

pacientes tratados con radiofarmacos en la IPS Oncoldgica de Manizales.
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Desde el punto de vista de Hurtado (2002, p. 223), las investigaciones descriptivas tienen
como objetivo central lograr la descripcion o caracterizacion del evento de estudio dentro de un
contexto particular. Este tipo de investigacion se asocia al diagnostico.

Para Méndez (2001, p. 136), el estudio se plantea como descriptivo, porque ayuda a
aclarar conceptos y establecer referencias para otras investigaciones. Los estudios descriptivos
identifican caracteristicas del universo de investigacion, sefiala formas de conducta y actitudes
del universo investigado, establece comportamientos concretos y descubre y comprueba la
asociacion entre variables de investigacion. Esto quiere decir que la investigacion de tipo
descriptivo se enfoca en describir, observar, recolectar y analizar rigurosamente una situacién en
su contexto natural y real.

Los disefios de investigacion transversal recolectan datos en un solo momento, en un
tiempo Unico (Liu, 2008 y Tucker, 2004). Su propdsito es describir variables y analizar su
incidencia e interrelacion en un momento dado. Es como “tomar una fotografia” de algo que

sucede.

Enfoque de la Investigacion

El presente trabajo sera disefiado bajo el planteamiento metodoldgico del enfoque mixto,
puesto que es el mejor que se adapta a las caracteristicas y necesidades de la investigacion.

Los métodos mixtos representan un conjunto de procesos sistematicos, empiricos y
criticos de investigacion e implica la recoleccion y el analisis de datos tantos cuantitativos como
cualitativos, asi como su integracion y discusion conjunta, para realizar inferencias producto de
toda la informacion recabada (denominadas meta inferencias) y lograr un mayor entendimiento

del fenébmeno bajo estudio. (Hernandez, Sampieri y Mendoza, 2008).
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Del enfoque cuantitativo se tomaré las técnicas de encuesta para recopilar datos
objetivos y medibles sobre la incidencia de reacciones adversas, el cumplimiento del tratamiento,
el seguimiento de protocolos y procedimientos, entre otros aspectos.

Del enfoque cualitativo se realizaran entrevistas semiestructuradas para obtener
informacion detallada sobre las percepciones, experiencias y necesidades de los profesionales de
la salud, pacientes y cuidadores en relacion con la administracion de radiofarmacos Y, ademas,

vamos hacer una observacion directa del proceso de manejo de radiofarmacos.

Paoblacion

Segln Roberto Hernandez Sampieri, la poblacion en el contexto de la investigacion se
refiere al conjunto completo de elementos o individuos que poseen las caracteristicas que se
quieren estudiar. En otras palabras, es el grupo méas amplio al que se desea generalizar los
resultados de la investigacion.

La poblacién para este proyecto, se tomo de la IPS oncoldgica de Manizales, se

consiguieron tres casos de pacientes tratados con radiofarmacos.

Muestra y Muestreo

Segun Fortin (1999), la muestra es un subconjunto de la poblacidn o un grupo de sujetos
que forman parte de una misma poblacién. Es en cierta manera, una réplica en miniatura de la
poblacién diana. La muestra puede ser cualquier subconjunto de la poblacion. La muestra debe
ser representativa de la poblacion estudiada, por lo que las caracteristicas de la poblacion deben
estar presentes en la muestra.

En este trabajo de investigacion se realizd un enfoque de muestreo no probabilistico,

dado que el estudio se centra en casos especificos y el acceso a toda la poblacion es limitado, el
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muestreo no probabilistico permite la seleccion deliberada de casos relevantes para el objetivo

del estudio.

Técnicas de Recoleccién de Informacion

Recolectar los datos implica elaborar un plan detallado de procedimientos que nos
conduzcan a reunir datos con un propdsito especifico. Por lo tanto, la técnica de recoleccion de

datos que se utilizo en la presente investigacion fue:

Cuestionario

Los cuestionarios son formas estandarizadas de recopilar informacién mediante preguntas
especificas, mientras que las entrevistas estructuradas siguen un guion predefinido. (Hernandez,
S 2018). En este trabajo de investigacion se disefio un cuestionario con 10 preguntas cerradas y

abiertas.

Instrumento de Recoleccion de Datos

Segun Hernandez Sampieri, los instrumentos de recoleccion de datos son esenciales para
obtener informacidn precisa y relevante en cualquier investigacion. La eleccion adecuada y el
disefio riguroso de estos instrumentos son fundamentales para asegurar la validez y confiabilidad
de los datos recolectados, lo que a su vez afecta la calidad y credibilidad de los resultados de la
investigacion.

Por lo anterior, el instrumento que se utilizo fue un cuestionario disefiado con diez
preguntas cerradas y abiertas, se decidié por esta combinacion de preguntas, ya que esto mejora

la calidad de nuestra investigacion y nos permite un mejor analisis de los datos obtenidos.
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Segun Hernandez Sampieri, los cuestionarios que combinan preguntas abiertas y cerradas
son valiosos porque permiten al investigador obtener tanto datos cuantitativos estructurados
como informacion cualitativa rica y detallada. Esta combinacion maximiza la profundidad y
amplitud de la informacion recolectada, ofreciendo una vision méas completa y precisa del
fendmeno estudiado. Esto mejora la calidad de la investigacion y proporciona una base solida

para el andlisis y la interpretacion de los datos.

Técnica de Procesamiento de Datos

En la presente investigacion se realizo sintesis de técnicas para el procesamiento de datos
como codificacidn, tabulacion, y analisis estadisticos de los resultados obtenidos de las encuestas
realizadas los pacientes tratados con Radiofarmacos en la IPS oncoldgica de Manizales. Gracias
a esas técnicas obtuvimos una mayor compresion méas profundo de todos los efectos y reacciones
adversas experimentadas por los pacientes y también conocer la experiencia y el conocimiento
de los profesionales de la IPS involucrados en la préctica de administracion de Radiofarmacos.

Sierra (1999, p.223) indica que la tabulacién es una técnica de procesamiento de la
informacion recolectada, la cual permite que el investigador tabular, codificar y analizar los
datos relativos a una variable, indicadores e items, Una vez obtenidos los resultados y los lugares
de aplicacion del instrumento, se llegara a la codificacion de cada una de las respuestas, registros

de la tabulacion, andlisis y presentacion de los resultados.

Herramientas para el Procesamiento de Datos

Para el procesamiento de datos para esta investigacidn utilizamos la herramienta

QuestionPro para llevar a cabo la tabulacion, la codificacion de los datos que se obtuvieron por
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el cuestionario que se aplico a los pacientes tratados con radiofarmacos y a los profesionales de
la salud de la IPS oncoldgica de Manizales, y ademas se uso de Microsoft Office Excel y un

software estadistico para realizar las graficas para realizar el anlisis de los resultados obtenidos.

Fases para la Metodologia Asociada a los Objetivos Especificos

Fase 1

Disefiar un cuestionario con preguntas abiertas y cerradas para aplicarlo a los pacientes
tratados con radiofarmacos y a los profesionales de salud, con el fin de conocer la experiencia y

las reacciones adversas con los radiofarmacos.

Fase 2

Disefiar un protocolo para el manejo, almacenamiento y administracion de los
radiofarmacos y una estrategia sanitaria para educar a los pacientes y cuidadores en el manejo
correcto de los medicamentos, con el fin de mitigar y mejorar el uso seguro de estos

radiofarmacos donde prevalezca la seguridad del paciente y su bienestar

Fase 3

Disefar una estrategia educativa a los pacientes y cuidadores en el proceso de tratamiento
con radiofarmacos en la IPS oncoldgica de Manizales, con el objetivo de empoderar a los
pacientes y cuidadores, a través de una educacion integral sobre el uso, manejo y seguridad de
los radiofarmacos, para asegurar una adherencia efectiva al tratamiento, minimizar riesgos de

exposicion y mejorar la calidad de vida durante el proceso terapéutico.



53

Analisis e interpretacion de Datos

Encuesta para los pacientes tratados con radiofarmacos

Figura 1

:Como calificaria la calidad de la atencion recibida durante su tratamiento con radiofarmaco?

3 respuestas

@ Excelente
@ Bueno
@ Regular
® Malo

Fuente: Formulario de Google
De acuerdo a los resultados podemos apreciar que el 66.7% de pacientes tuvieron una

excelente atencidn recibida durante su tratamiento con radiofarmacos.

Figura 2

¢Has experimentado algun efecto secundario durante o después del tratamiento con
radiofarmacos?

3 respuestas

® Nauseas

® Fatiga

® Mareos

@ Diarrea, fiebre, cansancio y moretones

Fuente: Formulario de Google
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Se puede observar que todos los pacientes experimentaron una variedad de efectos secundarios
comunes como, nauseas, mareos, diarrea, fiebre, cansancio y moretones, durante su proceso del
tratamiento con el radiofarmaco. Esta diversidad de efectos secundarios subraya la importancia

de una gestion integral de los sintomas durante el tratamiento con radiofarmacos.

Figura 3

¢Cémo evaluaria la comunicacion con los médicos y el personal médico durante su tratamiento?

3 respuestas

@ Muy efectiva

@ Efectiva
Neutral

@ Inefectiva

Fuente: Formulario de Google

Se observa en la gréfica, que, En términos de comunicacion con el personal médico, se
observa una distribucion equitativa entre percepciones de muy efectiva, efectiva y neutral (33.3%
cada una), lo que indica que hay margen para mejorar la comunicacion y la relacion médico-

paciente.
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Figura 4

¢Se sintié seguro durante todo el proceso de tratamiento con radiofarmaco?
3 respuestas

@ Si, en todo momento
@ Mayormente

@ Neutral

@ No, en absoluto

Fuente: Formulario de Google

En cuanto a la percepcion de seguridad, la mayoria de los pacientes se sintieron mayormente
seguros (67.3%), aunque un porcentaje significativo indico sentirse seguro en todo momento (33.3%).

En resumen, la encuesta revela la satisfaccion general de los pacientes con la atencion
recibida, pero también sefiala reas de mejora en la comunicacion, gestion de efectos secundarios
y percepcion de seguridad. Estos hallazgos pueden servir como base para implementar mejoras

en la atencién y el apoyo a los pacientes tratados con radiofarmacos.
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Resultados

De estos datos se deducen que practicamente que todos los pacientes
experimentaron efectos secundarios, malestares fisicos, reacciones adversas, emociones
fuertes, dolorosas que han afectado su vida cotidiana.

Por otro lado, en la grafica anterior se observa que la mayoria de pacientes que
son tratados con radiofarmacos, durante su proceso presentan efectos secundarios y
adversos que afectan su vida emocional y mental, aunque ellos son conscientes que son
producidas por el radiofarmaco, piden un apoyo psicoldgico que les ayude a sobrellevar
toda esta situacion para seguir luchando por sus suefios y metas.

Los pacientes manifiestan que todo este proceso es desgastante, tomentoso y

dolorosa pero que confian que todo puede mejorar.



57

Encuesta para Profesionales de Salud de IPS Oncoldgica

Figura 5

3. ¢Qué protocolos o procedimientos siguen para garantizar la seguridad en la administracion de
radiofarmacos?

3 respuestas

@ Protocolos estandarizados establecidos
por la institucion

@ Protocolos basados en
recomendaciones internacionales o
nacionales

Fuente: Formulario de Google

Figura 6

4. ;Qué capacitacién han recibido en relacion con la administracién de radiofarmacos?
3 respuestas

@ Capacitacion especifica sobre manejo
de radiofarmacos

@ Actualizacién periddica sobre seguridad
y procedimientos

Fuente: Formulario de Google
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Figura 7

5. ;Cémo documentan y registran la administracién de radiofarmacos y los eventos adversos
asociados?

3 respuestas

@ Registro electrénico

@ Registro en papel

@ No se registra de manera formal
@ Registro electronico y en papel

Fuente: Formulario de Google

Figura 8

6. ¢Qué medidas de seguridad tienen implementadas para prevenir eventos adversos durante la
administracion de radiofarmacos?

3 respuestas

@ Verificacion de identidad del paciente

@ Doble verificacion de la dosis y
medicamento

@ Control de calidad de los radiofarmacos
@ Los 10 correctos

Fuente: Formulario de Google
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Resultados

De estos datos se aprecia que el personal es frecuentemente capacitado para mejorar la
calidad de atencién para los pacientes, para garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento del
radiofarmaco.

Tabla de tabulacion realizada con la herramienta QuestionPro de la encuesta a los

profesionales de Salud de la IPS Oncoldgica de Manizales.

Pregunta Respuestas Frecuencia
7 Reaccion Adversa/radiotoxicidad/radiodermitis
7 Eventos Adversos
7 Efectos secundarios
8 Atencidn a reacciones y vigilancia
8 Mayor control de farmacos
8 Seguir protocolos
9 Si, con detalles
9 Si, sin detalles
10 Efectos secundarios y efectividad
10 Administracion de alto costo
10 buena
Fuente: Elaboracién propia

R R R NR R R R R R R

Por lo grafica anterior se destaca la relevancia de seguir protocolos estandarizados,
proporcionar capacitacion continua al personal y mantener una vigilancia constante para
garantizar la seguridad y eficacia en la administracion de radiofarmacos en pacientes
oncologicos. Los desafios identificados incluyen reacciones adversas, radiotoxicidad y

radiodermitis, junto con eventos adversos generales y efectos secundarios en pacientes. Las
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propuestas de mejora incluyen una vigilancia constante de las reacciones, un mayor control sobre
los farmacos y el cumplimiento de los protocolos institucionales. A pesar de estos desafios, se
percibe un cumplimiento adecuado de los estandares de seguridad y calidad, respaldado por el
reconocimiento del personal sobre los posibles efectos secundarios y la importancia terapéutica
de los radiofarmacos, asi como su experiencia general positiva en su uso.

Los profesionales de salud de la IPS, manifiesta, una forma de aumentar la seguridad del
paciente tras la administracion de los radiofarmacos es teniendo un control estricto de los
radiofarmacos en el momento de la administracion y hacer un seguimiento de las reacciones
adversas que se pueden presentar durante el proceso, siguiendo los protocolos establecidos por la

IPS para optimizar los riesgos del paciente.
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Estrategia Educativa

“Educacion Integral en Radiofarmacos para Pacientes y Cuidadores”

Introduccion

La administracion de radiofarmacos es una parte crucial en el tratamiento de
diversas patologias oncoldgicas, ofreciendo beneficios significativos en el diagnostico y
tratamiento del cancer. Sin embargo, su manejo requiere un conocimiento especializado
para asegurar que se utilicen de manera segura y efectiva. En la IPS oncolégica de
Manizales, se ha identificado la necesidad de una estrategia educativa integral para
pacientes y cuidadores. Esta estrategia busca abordar las lagunas de conocimiento,
fomentar la seguridad, mejorar la adherencia al tratamiento y empoderar a quienes se
encuentran en este proceso. La educacion sobre radiofarmacos es esencial no solo para
maximizar los beneficios terapéuticos, sino también para minimizar los riesgos asociados
con su manejo. Los pacientes y cuidadores a menudo enfrentan desafios al entender las
complejidades del tratamiento y las precauciones necesarias. Sin una orientacion
adecuada, pueden surgir problemas de seguridad y adherencia, afectando negativamente
los resultados del tratamiento.

Por estas razones, la IPS oncologica de Manizales ha desarrollado una estrategia

educativa integral, liderada por el Regente de Farmacia. Esta estrategia tiene como
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objetivo proporcionar informacion clara y comprensible, asegurar el cumplimiento de
normas de seguridad y promover una adherencia efectiva al tratamiento. A través de esta
iniciativa, buscamos no solo mejorar los resultados clinicos, sino también empoderar a
los pacientes y sus cuidadores, dandoles las herramientas necesarias para manejar el

tratamiento con confianza y seguridad. (Chain, C. Y., & Illanes, L. (2015).

Objetivos

General

Empoderar a los pacientes y cuidadores de la IPS oncoldgica de Manizales a
través de una educacién integral sobre el uso, manejo y seguridad de los radiofarmacos,
para asegurar una adherencia efectiva al tratamiento, minimizar riesgos de exposicién y

mejorar la calidad de vida durante el proceso terapéutico.

Especificos
Proporcionar informacién clara y comprensible sobre el uso de radiofarmacos, sus

beneficios, riesgos y manejo adecuado.

Asegurar que tanto pacientes como cuidadores comprendan y sigan las normas de

seguridad para minimizar riesgos de exposicion.
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Mejorar la adherencia al tratamiento y empoderamiento a pacientes y cuidadores
mediante la educacion sobre la importancia del tratamiento y el manejo seguro en el

hogar.

Responsables de la estrategia

Quien es responsable de esta estrategia educativa es el Regente de Farmacia.

Normatividad

Esta estrategia educativa es realizada siguiendo los lineamientos de las siguientes
normas Resolusion 18-1434 de 2002, por la cual se adopta el Reglamento de Proteccion y
Seguridad Radioldgica. Resolucion 482 de 2018. Por la cual se reglamenta el uso de
equipos generadores de radiacion ionizate, su control de calidad, la prestacion de
servicios de proteccidon radiolédgica y se dictan otras disposiciones.

El cual estas nos proporcionan la informacion adecuada disefiar la estrategia
educativa a los pacientes y cuidadores en el proceso de tratamiento con radiofarmacos en

la IPS oncoldgica de Manizales.

Poblacion
Esta estrategia va dirigida a los pacientes que reciben tratamiento con
radiofarmacos en la IPS oncoldgica y a los cuidadores directos de los pacientes que

ayudan en el manejo y cuidado durante el tratamiento.
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Contenido
Que son los radiofarmacos

Los radiofarmacos son medicamentos utilizados en la medicina nuclear que
contienen pequefias cantidades de sustancias radiactivas, donde estas sustancias son
conocidas como radionuclidos, el cual estan unidas a un componente biolégicamente
activo llamado “trazador”. Los radiofarmacos son esenciales tanto para el diagnostico
como para el tratamiento de diversas enfermedades, especialmente el cancer. (A. Cortés-

Blanco y J. Esteban Gémez.)

Como funcionan los radiofarmacos

Los radiofarmacos se distribuyen en el cuerpo y se acumulan en 6rganos o tejidos
especificos, donde la radiacion emitida es detectada por equipos como cdmaras gamma o
tomografos PET, el cual permite obtener imagenes detalladas y evaluar el funcionamiento
de 6rganos Yy tejidos, detectando enfermedades como el cancer y enfermedades del
corazon.

Los radiofarmacos se dirigen a células especificas, como las cancerosas, el cual la
radiacion emitida destruye las células enfermas mientras minimiza el dafio a los tejidos
sanos.

Los radiofarmacos se utilizan en tratamientos como la radioterapia metabdlica

para el cancer de tiroides, de mama, cancer estomacal, y otros tipos de cancer.
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Administracion

Los radiofarmacos se administran por inyeccion intravenosa, inhalacion o
ingestion, segun el tipo de estudio o tratamiento.

Acumulacion: Los trazadores viajan y se acumulan en areas especificas del
cuerpo, como el tejido 0seo en estudios de huesos.

Emision de Radiacion: Los radiondclidos emiten radiacion que es captada por
equipos de imagen o actua directamente sobre las células en tratamientos terapéuticos.

Deteccidn e Imagen: En diagndstico, la radiacion es capturada por detectores
externos, creando iméagenes detalladas que ayudan a evaluar la funcion de érganos y

detectar enfermedades.

Tipo de radiofarmacos
Existen diversos tipos de radiofarmacos, el cual estos se clasifican segin su propositos y

caracteristicas

Preparacion para el tratamiento

La preparacion previa al tratamiento con radiofarmacos incluye ayuno y adecuada
hidratacién. Se deben evitar ingerir alimentos durante 4-6 horas antes del procedimiento
para mejorar la absorcién del radiofarmaco, especialmente en estudios como la PET.
Mantenerse bien hidratado es esencial para acelerar la eliminacién del radiofarmaco y
reducir la exposicion de la vejiga a la radiacion.

Antes del tratamiento, se realizan diversas evaluaciones y pruebas para garantizar

la seguridad y efectividad, el cual incluye analisis de sangre, pruebas de funcién tiroidea,
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y examenes de imagenes diagnosticas. También se puede requerir una evaluacion
cardiaca y una revision médica completa para determinar la aptitud del paciente para el

tratamiento.

Beneficios del Tratamiento con Radiofarmacos
El principal objetivo del tratamiento con radiofarmacos es reducir o eliminar tumores
malignos en el cuerpo.

Como el Tratamiento Puede Reducir o Eliminar el Tumor

Los radiofarmacos terapéuticos emiten radiacion que puede destruir las células
cancerosas. Por ejemplo, el yodo-131 se utiliza para tratar el cancer de tiroides mediante
la emisidn de particulas beta que destruyen el tejido tiroideo canceroso. Otros
radiofarmacos, como el lutecio-177, se unen a moléculas especificas en las células

tumorales, liberando radiacion de manera focalizada para destruirlas.

Efectos secundarios del tratamiento

Los efectos secundarios del tratamiento con radiofarmacos pueden variar segun el
tipo de radiofarmaco y la dosis administrada. Los efectos secundarios comunes
son: Nauseas, vomito, fatiga, mareos, Irritacion en el sitio de inyeccion, Dolor abdominal

o diarrea.
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Consejos para Manejar y Mitigar Efectos Secundarios

Nauseas y Vomitos: Tomar medicamentos antieméticos y comer comidas pequefias y
frecuentes puede ayudar a controlar las nduseas.

Fatiga: Descansar adecuadamente, mantener una dieta balanceada y realizar ejercicio
ligero pueden ayudar a manejar la fatiga.

Irritacion en el Sitio de Inyeccion: Aplicar compresas frias o calientes y mantener el
area limpia puede reducir la irritacion y el dolor.

Dolor Abdominal o Diarrea: Seguir una dieta blanda y tomar medicamentos

antidiarreicos pueden aliviar los sintomas gastrointestinales.

Precauciones de Seguridad en el Tratamiento con Radiofarmacos

Medidas de Seguridad para Pacientes

Después del tratamiento con radiofarmacos, se recomienda evitar el contacto
cercano con otras personas, especialmente nifios y mujeres embarazadas, y dormir solo
para minimizar la exposicion a la radiacion. Los pacientes deben usar un bafio separado y
descargar el inodoro varias veces tras su uso, lavar meticulosamente sus manos, usar
utensilios de cocina separados y lavarlos por separado, y lavar la ropa de cama y personal
por separado para reducir la radiacion superficial y evitar la contaminacién cruzada.

(Medidas de Seguridad Con el Uso de la Radioterapia, s. f.)
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Medidas de Seguridad para Cuidadores y Familiares

Los cuidadores y familiares deben minimizar la exposicion a la radiacién
manteniendo una distancia de al menos uno a dos metros del paciente, especialmente en
los primeros dias, limitando el tiempo de contacto fisico cercano, y usando guantes al
manejar ropa de cama, utensilios o desechos del paciente, desechandolos adecuadamente

después de su uso. (Medidas de Seguridad Con el Uso de la Radioterapia, s. f.)

Cuidados Post-tratamiento con Radiofarmacos

Después del tratamiento con radiofarmacos, los cuidados en casa
incluyen: mantener una buena higiene personal, lavandose las manos meticulosamente y
duchandose diariamente para eliminar residuos radiactivos, se recomienda mantener una
actividad fisica moderada, como caminar, y seguir una dieta balanceada y limitar el

tiempo en lugares pablicos para reducir el riesgo de infeccion.

Sefiales de Alarma

Las sefiales de alarma que requieren atencion médica inmediata después del
tratamiento con radiofarmacos incluyen nauseas y voémitos persistentes que no mejoran
con medicacion, fatiga extrema que impide las actividades diarias, dolor intenso o
hinchazon en el sitio de inyeccidn, sintomas de disfuncidn tiroidea como fatiga extrema,
aumento de peso inesperado, intolerancia al frio o al calor, y cambios en el ritmo
cardiaco, asi como sangrado o moretones inusuales que pueden indicar problemas de

coagulacién sanguinea.
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Como manejar el estres y la ansiedad

Practicar técnicas de relajacion como la respiracion profunda, la meditacion y el
yoga.

Establecer rutinas diarias, dedicar tiempo a actividades placenteras y dividir tareas
grandes en pasos manejables ayuda a manejar el estrés.

Mantener una actitud positiva y optimista, y apoyarse en familiares y amigos para
compartir sentimientos y experiencias, puede mejorar significativamente el bienestar

general y la respuesta al tratamiento.

Nutricién y Estilo de Vida en el Tratamiento con Radiofarmacos

Se recomienda una dieta rica en nutrientes, incluyendo frutas, verduras, proteinas
y granos enteros, para apoyar la recuperacion.

Evitar los alimentos procesados y ricos en azucares refinados y grasas saturadas.

Mantenerse bien hidratado es crucial para eliminar los residuos radiactivos y
mantener una funcién celular éptima.

Realizar actividades fisicas de baja a moderada intensidad, como caminar o hacer
yoga Yy adoptar habitos saludables, como no fumar y limitar el consumo de alcohol,
pueden mejorar la efectividad del tratamiento y la calidad de vida durante la
recuperacion.

Herramientas a utilizar

Para la ejecucion de la estrategia educativa se realizara una diapositiva donde se

incluya toda la informacién pertinente que se brindara a los pacientes y cuidadores

tratados con radiofarmacos en la IPS oncoldgica de Manizales
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Protocolo

Cuidados de enfermeria para el almacenamiento, administracion y manejo de

Radiofarmacos.

Introduccion

En el presente protocolo se describiran cuales, y como son los principales
procesos que deberan ser desarrollados para garantizar una dptima ejecucion en cuanto al
manejo, administracion y almacenamiento de Radiofarmacos, lo que nos permitira
continuar con un desempefio seguro, que garantizara la integridad fisica y mental de los
pacientes y colaboradores, lo cual conllevara a un tratamiento exitoso, minimizando en
gran medida los posibles eventos o efectos adversos que puedan producir estos
medicamentos, ademas el buen desarrollo de este protocolo permitira que el personal de
la salud pueda contar aun con mas garantias de seguridad para consigo mismos.

Este protocolo sera dirigido especialmente al personal de Enfermeria de la IPS
Oncologia de Manizales, en el servicio de Oncologia, ya que este es el personal que tiene
bajo su cargo la administracion y preparacion de estos medicamentos, y son quienes

tienen mayor contacto con los pacientes de esta area.
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justificacion

Los protocolos de cuidados son una herramienta de la calidad de la atencién de
enfermeria, que repercute sobre el paciente, la familia y la comunidad, de ahi la necesidad
de un mayor tratamiento tedrico a este resultado cientifico enfermero.

Protocolizar los cuidados nos obliga no solo a profundizar més en los
conocimientos, sino también favorece la investigacion cientifica, facilita obtener datos y
amplia més en nuestra actualizacion, al identificar en la literatura médica la mejor
evidencia cientifica, al decidir cudl es la intervencion mas adecuada y segura que
promueve el mejor beneficio y desaconseja las menos efectivas. (Galicia., 2018)

El presente protocolo tiene como objetivo integrar y comprender cuales son los
principales procesos técnicos que se desarrollaran para el buen uso y manejo de los
Radiofarmacos, que permitiran poder realizar una correcta ejecucion del ejercicio, sin
poner en riesgo la integridad fisica tanto del paciente como del profesional de la salud
encargado.

Debemaos tener en cuenta que para garantizar una completa seguridad para estos
medicamentos, debe iniciar desde su almacenamiento, pasando a su respectiva
preparacion, a su distribucién y transporte y por ultimo a su administracion, siendo este el
consecutivo que nos permitira poder alcanzar el minimo de error, con lo cual podremos
garantizar que se esta cumpliendo adecuadamente con la ejecucion correcta de dicho
protocolo. Este proceso estara definido, lineado y constituido por una serie de parametros,
tareas y ejercicios muy bien definidos, los cuales deberan ser cumplidos y ejecutados de
acuerdo a lo estipulado en este protocolo, con lo que se debera garantizar que en ninguna

de las etapas pueda llegar a presentarse o producirse cualquier tipo de alteracion, lo que
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podria desencadenar un proceso erroneo, llevando asi a un posible surgimiento de un
efecto o evento adverso por la utilizacion de Radiofarmacos. No obstante, debe tenerse
en cuenta que la repercusion de estos posibles errores siempre afectara Unicamente la
integridad y seguridad del paciente o usuario, lo que nos llevaria a pensar que no se
estaria realizando una aplicacién adecuada de los parametros estipulados en el protocolo,

sino que afectaria negativamente el principal objetivo de dicho protocolo.

objetivo
Disponer de estandares de calidad, que permitan una mejora continua en cuanto al
almacenamiento, administracién y manejo de Radiofarmacos, como estrategia que
conlleve a alcanzar una alta calidad asistencial en relacién directa colaborador-paciente

de la IPS Oncoldgica de Manizales.

Alcance
Servicio de Hospitalizacion.

Servicio de Oncologia.

Documentacion de referencia.
Protocolo de Administracion de Medicamentos
Las regularidades teoricas de los protocolos de actuacion de enfermeria como

resultado cientifico enfermero.
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Procedimientos Generales para la preparacion de Radiofarmacos.
Responsables de la ejecucion.

Médico tratante o a cargo del paciente: con una clara y oportuna prescripcion del
medicamento.

Jefe de enfermeria del servicio de Oncologia: garantizar el cumplimento oportuno
del protocolo.

Técnicos o Auxiliares de enfermeria: responsables de la correcta preparacion del

medicamento, y via de administracion y dosificacion.

Regente de farmacia, velar por la correcta dispensacion del medicamento,
notificar los posibles efectos adversos que puedan llegar a producirse y garantizar la

correcta implementacion de este.

Definiciones.

Medicamento de uso Hospitalario: son aquellos cuya prescripcion y
administracion se deben hacer bajo la responsabilidad del servicio de farmacia de un
hospital, ya sea por las caracteristicas de los principios activos que entran en su
composicion, por sus indicaciones especificas, por sus especiales caracteristicas de

utilizacion o por necesitar reajuste continuado de dosis. (Pitalito, 2018)

Prescripcion o formula medica: orden escrita emitida por un médico o
profesional de la salud autorizado por la ley, para que uno o varios medicamentos,

especificados en ella, sea(n) dispensado(s) a determinada persona. (Pitalito, 2018)
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Uso adecuado de medicamentos: es el proceso continuo, estructurado y disefiado
por el estado, que sera desarrollado e implementado por cada institucion, y que busca
asegurar que los medicamentos sean usados de manera apropiada, segura y efectiva.
(Pitalito, 2018)

Reaccion adversa: Cualquier reaccion nociva no intencionada que aparece a
dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnostico o tratamiento o

para modificar funciones fisioldgicas. (Guane)

Almacenamiento de medicamentos.
Proceso de almacenamiento: Es el conjunto de actividades que tiene como objetivo el
cuidado y la conservacién de las especificaciones técnicas con las que fueron fabricados

los medicamentos dispositivos médicos.

Objetivo: Certificar que todos los productos farmaceuticos, dispositivos médicos
e insumos para la salud que ingresen al establecimiento, se conserven en condiciones
Optimas desde su entrada hasta su distribucion.

El servicio farmacéutico debe contar con un area de cuarentena y un area de
almacenamiento propiamente dicha dentro de la cual se encuentran: zona de estanterias,
zona de despacho- empaque, area de entrega y area administrativa. EI ordenamiento de
los medicamentos se encuentra por grupo farmacolégico lo que ayuda a localizarlos
rapidamente, a los conteos durante un inventario, a la organizacion y al buen aspecto del
area; para ubicar el insumo se utilizan métodos como “lo primero en entrar es lo primero

en salir” o por fecha de vencimiento colocando siempre adelante el que primero se vence.



75

El procedimiento para el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos se
adelantara basicamente de conformidad con las siguientes disposiciones:

Estar en areas alejadas de sitios de alta contaminacion para conservar
adecuadamente los dispositivos médicos y la estabilidad de los medicamentos que puedan
resultar afectados

Contar con pisos de material impermeable, resistente, uniforme y sistema de
drenaje que permita la facil limpieza.

Tener paredes o muros impermeables y techos sélidos, de facil limpieza 'y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

Iluminacién: Contar con luz natural y/o artificial que permita la conservacion
adecuada e identificacion de los medicamentos y dispositivos méedicos y el buen manejo
de la documentacion.

Tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice la conservacion
adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos.

Evitar la incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos y
dispositivos médicos.

Contar con mecanismos que garanticen las condiciones de temperatura y humedad

relativa recomendadas por el fabricante (termo higrémetro y extractor de humedad).

Etapas del proceso de administracién de medicamentos.
En esta parte del protocolo es de suma importancia que se lleve a cabo la revision
de todos los criterios descritos en este, puesto que es en esta parte donde se concentra la

gran responsabilidad de que se preste un servicio optimo y que garantiza totalmente la
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seguridad y la integridad de los pacientes o usuarios, es aqui donde se lleva el desarrollo
del paso a paso que permitira un adecuado manejo y administracién del medicamento, y
que deriva también el objetivo principal del protocolo, las principales etapas para el
desarrollo adecuado y seguro de este son:

Revision de la prescripcion médica y los medicamentos que seran administrados

al paciente, con las indicaciones correctas que el médico tratante ha solicitado.

Registro diario: de las indicaciones medicas prescritas.

Orden o formula medica originales e impresas de la IPS: con las respectivas
normas y diligenciamientos obligatorios, que permitan su validacion y posterior

dispensacion.

Preparacion del medicamento: la cual debe llevarse a cabo con las indicaciones
adecuadas y necesarias, aplicando los conceptos aprendidos antes de su debida

preparacion.

Célculo de la dosis: es un proceso del cual se obtendré el calculo exacto de la
dosis del medicamento, donde se hace esencial y obligatorio que el personal de la salud
encargado de este proceso sepa con claridad cuales y como son los procedimientos
matematicos y aritméticos que deben aplicarse para obtener el resultado éptimo de esta
dosis, debera tener conocimiento de los sistemas de calculo que debera aplicar y tener en

cuenta las respectivas conversiones si es necesario.
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Correctos para la administracion de medicamentos

Paciente correcto: validar que el nombre y el nimero de identificacion si sean
correctos y que coincidan con los del paciente.

Fecha correcta: verificar que la fecha de aplicacion si sea la establecida.

Medicamento correcto: comprobar que el medicamento preparado sea el mismo
medicamento que se encuentra prescrito en la orden médica, validando que tengan el
mismo nombre y misma concentracion antes de ser administrado.

Dilacién correcta: verificar que los célculos realizados si hayan arrojado las
cantidades exactas tanto de los liquidos que se van a utilizar como la dosis exacta del
medicamento que sera diluido, sin que se vea afectado.

Dosis correcta: calcular con exactitud la dosis necesaria del medicamento que
sera administrado, teniendo en cuenta los diferentes procesos matematicos para su
correcto calculo, y ademas de ello los datos necesarios del paciente, tales como el peso y
la talla, para asi obtener con precision la dosis requerida.

Historia clinica correcta: que esta cumpla con los requisitos obligatorios, tales
como nombre, nimero de identificacidn, diagnostico, medicamentos requeridos, nombre
del médico tratante, para asi poder realizar el debido registro del medicamento a
administrar.

Via de administracion correcta: revisar cual serd la via de administracion del

paciente, si no se tiene conocimiento de esta se debera consultar con el médico tratante.
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Vias de administracion de medicamentos

Para este punto del protocolo, verificaremos cuales son las principales vias de
administracion de medicamentos, las cuales siempre deberan ejecutadas y desarrolladas
por el personal de salud adecuado, que cuenta con el conocimiento y las capacitaciones
necesarias para el buen desempefio desarrollo de estas, debemos tener en cuenta que
cuando hablamos de vias de administracion, nos estamos refiriendo a las diversas formas
y maneras que tienen los medicamentos de ser utilizados, lo cual permite que su uso sea
eficaz, y que de ello depende cuales son los érganos que seran intervenidos y como sera
su absorcion por el organismo del paciente. Debe ser de suma importancia que el
encargado de realizar una admiracion de medicamento conozca cuales con los principales
criterios que debe aplicar para dicho proceso, pues debe tener claro que no todas las vias
de administracion requerirdn de los mismos procesos, a continuacion, mencionaremos
cuales son estas vias, haciendo énfasis en las que serdn mas relevantes para el desarrollo
de este protocolo en el Servicio de Oncologia.

Via oral.

Via sublingual

Via Inhalatoria

Via tdpica

Via oftalmica

Via otica

Via rectal

Via parental

Via intradérmica
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Via subcutanea

Via intramuscular

Via intravenosa

Para el desarrollo y aplicacion de cada una de estas vias de administracion, el
profesional de la salud encargado de ejecutarlas, debera saber cuéles son los recursos
necesarios para su ejecucion, tener conocimiento de como llevarlas a cabo y sobre todo
saber cudles son los insumos necesarios y requeridos para estas funciones.

El responsable estas ejecuciones debera ser el Técnico, Auxiliar o jefe de
enfermeria que al momento de presentarse la admiracion de un medicamento se encuentre

disponible en el servicio.

Responsabilidad de la correcta ejecucion del protocolo

Para garantizar la correcta ejecucion de este protocolo, el jefe de enfermeria
deberé velar por el cumplimiento y aplicacién de este, ademas tendra la obligacion de
mantener informado a los distintos comités de seguridad de la IPS sobre los posibles
errores o fallas que puedan llegar a presentarse en el desarrollo de este protocolo, con lo
cual se deberan tomar en cuenta las diversas modificaciones y/o correcciones que sean

pertinentes para el buen desempefio y desarrollo de este.
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Conclusiones

La evaluacion del proceso de manejo y administracion de radiofarmacos en la IPS
oncolégica de Manizales ha permitido identificar oportunidades significativas para optimizar la
seguridad y eficiencia del tratamiento, la cual los hallazgos han proporcionado una base solida
para implementar mejoras que aseguren un cumplimiento riguroso de las normativas y estandares
de calidad. Este andlisis es un paso crucial hacia la excelencia en la atencion oncoldgica,
garantizando que los pacientes de la IPS oncoldgica de Manizales reciban un tratamiento seguro

y efectivo.

La creacién de protocolos y procedimientos especificos ha establecido un marco claro y
detallado para el manejo seguro de radiofarmacos en la IPS oncoldgica de Manizales, la cual
estos protocolos aseguran que todas las etapas, desde el almacenamiento hasta la administracion,
se realicen con la maxima seguridad y eficiencia. No obstante, la implementacion de estos
procedimientos no solo protege a los pacientes y al personal, sino que también promueve una

préctica clinica estandarizada, elevando el nivel de atencion y seguridad en la IPS oncoldgica.

La estrategia educativa disefiada para pacientes y cuidadores ha sido fundamental para
mejorar la comprension y el manejo del tratamiento con radiofarmacos, el cual esta iniciativa
ayuda a empoderando a los pacientes y sus familias, reduciendo la ansiedad y aumentando la
adherencia al tratamiento, lo que contribuye significativamente a los resultados positivos en la
atencion oncoldgica. Esta educacién continua fortalece la comunicacion entre el equipo médico y
los pacientes, fomentando un entorno de confianza y colaboracion que mejora la experiencia y

los resultados del tratamiento.
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Recomendaciones

Establecer programas de capacitacion continua para los profesionales de la salud sobre la
administracion segura de radiofarmacos, enfatizando la identificacion y respuesta rapida a

reacciones adversas.

implementacion de protocolos de manejo y administracion de radiofarmacos en la Ips

oncologica de Manizales.

Proporcionar educacion detallada a los pacientes y sus familiares sobre los posibles
efectos secundarios de los radiofarmacos y las medidas a tomar en caso de presentarse alguna

reaccion adversa.

Fortalecer los sistemas de farmacovigilancia dentro de las instituciones de salud para
asegurar un seguimiento riguroso y detallado de los eventos adversos asociados a la

administracion de radiofarmacos.



82

Referencias

Avila-RodriGuez, M. A., & Alva-Sanchez, H. (2010). Radiofarmacos para PET, una nueva
perspectiva de la medicina nuclear molecular en México. El Residente, 5(3), 103-110.

https://www.medigraphic.com/pdfs/residente/rr-2010/rr103c.pdf

A. Cortés-Blanco y J. Esteban Gomez. Radiofarmacos de uso humano: marco legal e
indicaciones clinicas autorizadas en Espafia.

https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/radiofarmacos uso humano.pdf

Amazon.com: Pediatric Nuclear Medicine and Molecular Imaging: 9781461495505: Treves

,Libros. (s. f.).https://www.amazon.com/-/es/S-Ted-

Treves/dp/1461495504?asin=1461495504&revisionld=&format=4&depth=1

Aportando a la salud latinoamericana. (2024, March 12). consultorsalud.

https://consultorsalud.com/”

B. Soriano, L. Mendarte, E, S. Martin, Agentes de diagndstico y radiofarmacia.

https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomo2/CAPO1.pdf

Chain Illanes (2015).Radiofarmacos en medicina nuclear.

https://doi.org/10.35537/10915/46740

Centro Nacional de Farmacovigilancia | Ministerio de Salud de EIl Salvador.

https://cnfv.salud.gob.sv/



https://www.medigraphic.com/pdfs/residente/rr-2010/rr103c.pdf
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/radiofarmacos_uso_humano.pdf
https://www.amazon.com/-/es/S-Ted-Treves/dp/1461495504?asin=1461495504&revisionId=&format=4&depth=1
https://www.amazon.com/-/es/S-Ted-Treves/dp/1461495504?asin=1461495504&revisionId=&format=4&depth=1
https://consultorsalud.com/
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomo2/CAP01.pdf
https://doi.org/10.35537/10915/46740
https://cnfv.salud.gob.sv/

83

cinfasalud, (2024, March 11). Areas de Salud.

https://cinfasalud.cinfa.com/”

Cortés-Blanco y J. Esteban Gémez. (S.f.). Radiofarmacos de uso humano: marco legal e
indicaciones clinicas autorizadas en Espafia. Recuperado de

https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/radiofarmacos uso humano.pdf

Coelho, F. (2023, 16 noviembre). Metodologia: qué es, concepto y definicion. Enciclopedia

Significados. https://www.significados.com/metodologia/

Chain, C. Y., & lllanes, L. (2015). Radiofdrmacos en medicina nuclear.

https://doi.org/10.35537/10915/46740

Diaz, B, Laura, T, Garcia, Martinez, H, Mildred, & Varela-Ruiz, Margarita. (2013). La
entrevista, recurso flexible y dindmico. Investigacion en educacion médica, 2(7), 162-
167. Recuperado en 28 de abril de 2024, de

http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci arttext&pid=S2007-

50572013000300009&Ing=es&tIing=es



https://cinfasalud.cinfa.com/
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/radiofarmacos_uso_humano.pdf
https://www.significados.com/metodologia/
https://doi.org/10.35537/10915/46740
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2007-50572013000300009&lng=es&tlng=es
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2007-50572013000300009&lng=es&tlng=es

84

De Berrizbeitia, D. G., De Pardey, C. L., Arrechedera, L., Sdnchez, N., & Contreras, I. (2007).
Eficacia del radiofarmaco 153sm-Edtmp en dolor y metastasis 6sea. Revista Venezolana
de Oncologia, 19(2), 105-

117.https://ve.scielo.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-05822007000200003

El ministro de Minas y Energia. (2002). RESOLUCION 18-1434 DE 2002, por la cual se adopta

el Reglamento de Proteccién y Seguridad Radioldgica (45027). https://www.suin-

juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=4032693#

El ministro de salud y proteccion social. (2018). Resolucion 482 de 2018.

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Resoluciéon%20No0.%20482%20de%

202018.pdf

Formulario Google.https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQL Se-

zCip69D0FohaOkB3UWMIiXsVyeladLLmMWNESGE2SyVyyKxa/viewform?usp=sf link

Garcia Ferrando (1993). Investigacion descriptiva mediante encuestas,

https://rua.ua.es/dspace/bitstream/10045/19380/34/Tema%?208-Encuestas.pdf

Hernandez-Sampieri, R., Fernandez, C., y Baptista, P. (2010). Metodologia de la investigacion.

México: McgrawHill. http://www.ebooks7-

24.com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/?il=6443&pg=3



https://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=4032693
https://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=4032693
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resolución%20No.%20482%20de%202018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resolución%20No.%20482%20de%202018.pdf
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSe-zCip69D0FohaOkB3UWMiXsVyeJqdLLmWNE5GE2SyVyyKxg/viewform?usp=sf_link
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSe-zCip69D0FohaOkB3UWMiXsVyeJqdLLmWNE5GE2SyVyyKxg/viewform?usp=sf_link
https://rua.ua.es/dspace/bitstream/10045/19380/34/Tema%208-Encuestas.pdf
http://www.ebooks7-24.com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/?il=6443&pg=3
http://www.ebooks7-24.com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/?il=6443&pg=3

85

Hernandez R,et al...(2012), Aseguramiento metroldgico en la produccion y uso de
radiofarmacos. Scielo,Nucleus no.52.

http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0864-

Hernandez Sampieri, R (2013). Metodologia de la investigacion. México D.F: Mc Graw Hill.

https://academia.utp.edu.co/grupobasicoclinicayaplicadas/files/2013/06/Metodolog%C3

%ADa-de-la-Investigaci%C3%B3n.pdf

Hernandez S., R. (2014). Capitulo 1. Definiciones de los enfoques cuantitativo y cualitativo, sus
similitudes y diferencias. McGraw-Hill Interamericana 2-21. México. Recuperado

http://www.ebooks7-24.com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/?il=6443&pg=3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento. (2006). Conceptos basicos en
farmacovigilancia. Boletin de Farmacovigilancia.

https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-

biologicos/programa-nacional-de-farmacovigilancia



http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-
https://academia.utp.edu.co/grupobasicoclinicayaplicadas/files/2013/06/Metodolog%C3%ADa-de-la-Investigaci%C3%B3n.pdf
https://academia.utp.edu.co/grupobasicoclinicayaplicadas/files/2013/06/Metodolog%C3%ADa-de-la-Investigaci%C3%B3n.pdf
http://www.ebooks7-24.com.bibliotecavirtual.unad.edu.co/?il=6443&pg=3
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/programa-nacional-de-farmacovigilancia
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/programa-nacional-de-farmacovigilancia

86

Juan, P. M., & Jacobo, G. S. (2022). Dosimetria individualizada de radiofarmacos en medicina
nuclear: calculos Monte Carlo, modelos biocinéticos y modelos de respuesta. Dialnet.

https://dialnet.unirioja.es/serviet/tesis?codigo=306753

Martinez, A. A., Perales, J. L. G., & Tirado, J. L. (s. f.). Alteraciones en la biodistribucion de los
Radiofarmacos causadas por interacciones medicamentosas. Recuperado de

https://researchgate.net/publication/234115297 Alteraciones en la biodistribucion de |

os radiofarmacos causadas por interacciones medicamentosas

Masanet, P. M. (2016). Mejora de la calidad y seguridad del uso diagndstico de los
radiofarmacos en pacientes pediatricos [Tesis doctoral, Universidad Valencia].

Recuperado de https://roderic.uv.es/items/ac3ecfed-155b-4¢77-9297-b44999105419

Manrique Hernandez, R. D., Gil Garcia, P. A., & Amell Menco, A. (2008). La
farmacovigilancia: aspectos generales y metodolégicos.

https://repository.ces.edu.co/handle/10946/1774

Masanet, P. M, (2016) Mejora de la calidad y seguridad del uso diagndstico de los
radiofarmacos en pacientes pediatricos, Universidad Valencia.

https://roderic.uv.es/items/ac3ecfed-155b-4¢c77-9297-b44999105419



https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=306753
https://researchgate.net/publication/234115297_Alteraciones_en_la_biodistribucion_de_los_radiofarmacos_causadas_por_interacciones_medicamentosas
https://researchgate.net/publication/234115297_Alteraciones_en_la_biodistribucion_de_los_radiofarmacos_causadas_por_interacciones_medicamentosas
https://roderic.uv.es/items/ac3ecfed-155b-4c77-9297-b44999105419
https://repository.ces.edu.co/handle/10946/1774
https://roderic.uv.es/items/ac3ecfed-155b-4c77-9297-b44999105419

87

Medidas de seguridad con el uso de la radioterapia.

(s. f.). https://www.cancer.org/es/cancer/como-sobrellevar-el-cancer/tipos-de-

tratamiento/radioterapia/sequridad.html

Ministerio de Salud y Proteccion Social Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimento INVIMA.

https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-

interna/proyectos/proyecto-reglamento-relativo-al-contenido-y-periodicidad-de-los-

reportes-de-eventos-adversos/PROYECTO%20RES%20FV.pdf

Navarro, R. G. (2018b). Radiofarmacos como agentes terapéuticos.

https://eprints.ucm.es/id/eprint/62706/

Organizacién Mundial de la Salud. (2002). Farmacovigilancia.

https://www.paho.org/es/temas/farmacovigilancia

Ofatibia-Astibia, A., Aizpurua-Arruti, X., Malet-Larrea, A., Angel Gastelurrutia, M., &
Goyenechea, E. (2021). El papel del farmacéutico comunitario en la deteccion y
disminucion de los errores de medicacién: revision sistematica exploratoria. Ars
Pharmaceutica, 62(1), 15-39.

https://bibliotecavirtual.unad.edu.co/login?url=https://search.ebscohost.com/login.aspx?direct=tr

ue&db=asn&AN=147759472&lang=es&site=ehost-live



https://www.cancer.org/es/cancer/como-sobrellevar-el-cancer/tipos-de-tratamiento/radioterapia/seguridad.html
https://www.cancer.org/es/cancer/como-sobrellevar-el-cancer/tipos-de-tratamiento/radioterapia/seguridad.html
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-interna/proyectos/proyecto-reglamento-relativo-al-contenido-y-periodicidad-de-los-reportes-de-eventos-adversos/PROYECTO%20RES%20FV.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-interna/proyectos/proyecto-reglamento-relativo-al-contenido-y-periodicidad-de-los-reportes-de-eventos-adversos/PROYECTO%20RES%20FV.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/normatividad/normatividad-interna/proyectos/proyecto-reglamento-relativo-al-contenido-y-periodicidad-de-los-reportes-de-eventos-adversos/PROYECTO%20RES%20FV.pdf
https://eprints.ucm.es/id/eprint/62706/
https://www.paho.org/es/temas/farmacovigilancia
https://bibliotecavirtual.unad.edu.co/login?url=https://search.ebscohost.com/login.aspx?direct=true&db=asn&AN=147759472&lang=es&site=ehost-live
https://bibliotecavirtual.unad.edu.co/login?url=https://search.ebscohost.com/login.aspx?direct=true&db=asn&AN=147759472&lang=es&site=ehost-live

88

Plancha Mansanet, M. del C. (2016). Mejora de la calidad y seguridad del uso diagndstico de los
radiofarmacos en pacientes pediatricos [Tesis de maestria, Unirsity valencia].

https://roderic.uv.es/bitstreams/226a0aa6-06e3-464e-80dc-38c5ca8110e9/download

Pérez-lruela JA, Pastor-Fructuoso P, de Gracia-Rodriguez C, Soler-Vigil M, Gdmez-Martinez
MYV. Reacciones adversas a radiofarmacos. Farm Hosp. 2021;45(3):142-9.

https://revistafarmaciahospitalaria.sefh.es/gdcr/index.php/fh/article/download/11669/pdfl

1669esp

Sandino, M. C., Herranz, L. B., & Rodriguez, M. P. G. (2022). Administracion de radiofarmacos

en medicina nuclear, articulo monogréfico. Dialnet.

https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8569914

Shann, K. G., Likosky, D. S., Murkin, J. M., Baker, R. A., Baribeau, Y. R., DeFoe, G. R.,
Dickinson, T. A., Gardner, T. J., Grocott, H. P., O’Connor, G. T., Rosinski, D. J., Sellke,

F. W., & Willcox, T. W. (2006). https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2006.03.027

Sautu, R., Boniolo, P., Dalle, P., & Elbert, R. (2005). Manual de Metodologia, construccion del
marco teorico, formulacion de los objetivos y eleccion de la metodologia. (1.a ed.).

https://eva.fic.udelar.edu.uy/pluginfile.php/29590/mod resource/content/1/Manual-de-

Metodologia-R-Sautu.pdf

Zendesk. (2023, 14 febrero). Metodologias de gestion de proyectos: 5 modelos provechosos.

Zendesk. https://www.zendesk.com.mx/blog/metodologias-gestion-proyectos/



https://roderic.uv.es/bitstreams/226a0aa6-06e3-464e-80dc-38c5ca8110e9/download
https://revistafarmaciahospitalaria.sefh.es/gdcr/index.php/fh/article/download/11669/pdf11669esp
https://revistafarmaciahospitalaria.sefh.es/gdcr/index.php/fh/article/download/11669/pdf11669esp
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8569914
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2006.03.027
https://eva.fic.udelar.edu.uy/pluginfile.php/29590/mod_resource/content/1/Manual-de-Metodologia-R-Sautu.pdf
https://eva.fic.udelar.edu.uy/pluginfile.php/29590/mod_resource/content/1/Manual-de-Metodologia-R-Sautu.pdf
https://www.zendesk.com.mx/blog/metodologias-gestion-proyectos/

89

ANEXos

Cuestionario
Se aplicé el instrumento para la recoleccion de datos, que fue un cuestionario de 10
preguntas cerradas y abiertas a los profesionales de salud y los pacientes tratados con

Radiofarmacos de la IPS oncoldgica de Manizales.

Encuesta para profesionales de la salud de la IPS oncoldgica:
1. ¢Cual es su rol dentro del proceso de administracion de radiofarmacos a pacientes

oncolégicos?

o Médico Oncdlogo
o) Enfermero/a

o Radioterapeuta

o Otro.

2. Antiguedad en la IPS Oncologica:

o Menos de 1 afo
o 1-5 afios
o 6-10 afos

o Mas de 10 afios



¢ Qué protocolos o procedimientos siguen para garantizar la seguridad en la
administracion de radiofarmacos?

Protocolos estandarizados establecidos por la institucion
Protocolos basados en recomendaciones internacionales o nacionales

Otro:

¢ Qué capacitacion han recibido en relacion con la administracion de
radiofarmacos?

Capacitacion especifica sobre manejo de radiofarmacos
Actualizacion periddica sobre seguridad y procedimientos

Otro:

¢ Cémo documentan y registran la administracion de radiofarmacos y los eventos
adversos asociados?

Registro electronico
Registro en papel
No se registra de manera formal

Otro:

¢ Qué medidas de seguridad tienen implementadas para prevenir eventos adversos
durante la administracion de radiofarmacos?

Verificacion de identidad del paciente
Doble verificacion de la dosis y medicamento
Control de calidad de los radiofarmacos

Otro:

90
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¢, Cudles son los principales desafios o dificultades que enfrentan en el proceso de
administracion de radiofarmacos?

¢ Coémo creen que podria mejorarse la seguridad y eficacia en la administracion de
radiofarmacos en la IPS?

¢ Consideras que se cumplen adecuadamente los estandares de seguridad y calidad
en la atencién oncolégica?

¢Podria describir su experiencia y conocimientos sobre el uso de radiofarmacos en
el tratamiento oncoldgico?

Agrupacion y Codificacion de Respuestas:
Cadigos propuestos:

Reacciones adversas (RA)

Eventos adversos (EA)

Efectos secundarios (ES

Cadigos propuestos
Monitoreo del paciente (MP)
Control de farmacos (CF)
Adherencia a protocolos (AP)
Cddigos propuestos:

Cumplimiento de estandares (CE)



Cadigos propuestos:
Efectos secundarios (ES)
Costo y administracion adecuada (CAA)

Experiencia general (EG)

Grafica 3

Resultados obtenidos de la encuesta a los profesionales de salud

Frecuencia

3,5
2,5

15
0
RA EA ES MP CF AP CE CAA EG

Fuente: Elaboracién propia

[

W

Encuesta para los pacientes tratados con radiofarmacos
Edad:
Menos de 18 afios
18-30 afios
31-50 afos

51-65 afios
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o Mas de 65 afios

Género*
o Masculino
o Femenino

o Otro

¢ Cuanto tiempo has estado recibiendo tratamiento con radiofarmacos?

Experiencia con el Tratamiento:
¢ Coémo calificaria la calidad de la atencion recibida durante su tratamiento con
radiofarmaco?
o Excelente
o Bueno
o Regular
o Malo
¢Has experimentado algun efecto secundario durante o después del tratamiento con

radiofarmacos?

o Nauseas
o Fatiga
o Mareos

o Otro:
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En una escala del 1 al 10, ;Como calificarias la efectividad del tratamiento con

radiofarmacos para tu condicion médica?

¢ Como evaluaria la comunicacion con los médicos y el personal médico durante su
tratamiento?
o Muy efectiva
o Efectiva
o Neutral
o Inefectiva
¢Se sintio seguro durante todo el proceso de tratamiento con radiofarmaco?
o Si, en todo momento
o Mayormente
o Neutral

o No, en absoluto

Encuesta de Experiencia y Satisfaccion de Pacientes Tratados con

Radiofarmacos

1. ¢Podria describir su experiencia durante el proceso de administracion de radiofarmacos?

2. ¢Como se sintio durante y después del tratamiento con radiofarmacos?

3. ¢Recibid informacion clara sobre los radiofarmacos que iba a recibir y los posibles
efectos secundarios?
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¢Hubo algun aspecto del proceso de administracion de radiofarmacos que le generara
preocupacion o confusion?

¢Ha experimentado algun evento adverso o efecto secundario después de recibir
tratamiento con radiofarmacos? En caso afirmativo, ;Como se manejé?

¢Qué sugerencias tendria para mejorar la experiencia de recibir tratamiento con
radiofarmacos en la IPS?

En una escala del 1 al 10, ¢ Como calificarias tu satisfaccion general con el tratamiento
con radiofarmacos y el cuidado recibido?

¢Como ha afectado el tratamiento con radiofarmacos a su bienestar emocional y mental?

¢Ha recibido apoyo psicol6gico o emocional durante el proceso de tratamiento? ¢En qué
medida ha sido 0til?

¢Hay algo mas que te gustaria compartir sobre tu experiencia con el tratamiento con
radiofarmacos?

Agrupacion y Codificacion de Respuestas:

Experiencia durante el proceso de administracion de radiofarmacos:
Respuesta 1: Efectos secundarios, errores de dosificacion
Respuesta 2: Malestar fisico y emocional durante el tratamiento

Respuesta 3: Sensaciones fisicas/emocionales durante la administracion



96

2. Sentimientos durante y después del tratamiento:

Respuesta 1: Malestar fisico/emocional durante y después del tratamiento, gestion de los
efectos secundarios

Respuesta 2: Malestar fisico/emocional durante y después del tratamiento

Respuesta 3: Malestar fisico/emocional durante y después del tratamiento, efectos

secundarios posteriores al tratamiento, gestion de los efectos secundarios

3. Informacion y comunicacion sobre el tratamiento:
Respuesta 1: Claridad de la informacion proporcionada
Respuesta 2: Preocupaciones o confusiones sobre el proceso

Respuesta 3: Claridad de la informacion proporcionada

4. Eventos adversos o efectos secundarios:
Respuesta 1: Tipos de efectos adversos experimentados, manejo de los efectos

secundarios

Respuesta 2: Tipos de efectos adversos experimentados, manejo de los efectos

secundarios

Respuesta 3: Tipos de efectos adversos experimentados, manejo de los efectos
secundarios
5. Sugerencias para mejorar la experiencia de tratamiento:
Respuesta 1: Medidas para prevenir errores de dosificacion

Respuesta 2: No hay sugerencias adicionales



Respuesta 3: Mejoras en la comunicacion sobre efectos secundarios, apoyo emocional

durante el tratamiento

6. Impacto en la calidad de vida y bienestar:
Respuesta 1: Impacto emocional y mental, recepcion de apoyo psicologico/emocional
Respuesta 2: Impacto emocional y mental

Respuesta 3: Impacto emocional y mental, recepcion de apoyo psicologico/emocional

7. Opiniones finales o comentarios adicionales:
Respuesta 1: Reflexiones finales sobre la experiencia
Respuesta 2: No hay comentarios adicionales

Respuesta 3: No hay comentarios adicionales

Cddigos Propuestos:
1. Experiencia durante el proceso de administracién de radiofarmacos:
Efectos secundarios (EF)
Sensaciones fisicas/emocionales durante la administracion (SFE)

Errores de dosificacién (ED)

2. Sentimientos durante y después del tratamiento:
Malestar fisico/emocional durante el tratamiento (MF)
Efectos secundarios posteriores al tratamiento (EFT)

Gestiodn de los efectos secundarios (GE)
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3. Informacion y comunicacion sobre el tratamiento:
Claridad de la informacion proporcionada (CI)

Preocupaciones o confusiones sobre el proceso (PP)

4. Eventos adversos o efectos secundarios:
Tipos de efectos adversos experimentados (EA)

Manejo de los efectos secundarios (EF)

5. Sugerencias para mejorar la experiencia de tratamiento:
Medidas para prevenir errores de dosificacion (MP)
Mejoras en la comunicacién sobre efectos secundarios (MC)

Apoyo emocional durante el tratamiento (AE)

6. Impacto en la calidad de vida y bienestar:
Impacto emocional y mental (IEM)

Recepcidn de apoyo psicoldgico/emocional (RAP)

7. Opiniones finales o comentarios adicionales:

Reflexiones finales sobre la experiencia (RFE)
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Tabla 1 de referencia
Codificacion de codigos de las preguntas abiertas:

| cédigo H Respuestas|
| FF [ 2 |
| SFE | 1 |
[ D | o |
Y [ 3 |
| EFT | 1 |
I : [ |
[« [ 2 |
[ ee [ |
| 3 |
| 3 |
| 1 |
| 1 |
| 1 |
| 3 |
| 2 |
| 1 |

EA |
EF |
MP |
MC |
AE |
IEM |
RAP |
RFE |
Fuente: Elaboracién propia




Gréfico 2
Resultados obtenidos de la encuesta realizada a los pacientes tratados con

radiofarmacos.

Respuestas

3,5
3
2,5
2
15 I -
1
A I . I I
4]

EF SFE ED MF EFT GE MP MC AE IEM RAP RFE

B Respuestas == === Lineal (Respuestas)

Fuente: elaboracién propia

Protocolo

Plantilla para el reporte de efectos adversos producidos por medicamentos.

PLANTILLA REPORTE MENSUAL DE EVENTOS ADVERSOS CON MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS EN EL SERVICIO
DE ONCOLOGIA

Mes: Afio:

Via : o Descripcion del Profesional

Fecha | Medicamento . administracion Dosificacion procedimiento Efecto adverso responsable
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rotulo para la administracion de medicamentos

Medicamento:

Paciente: HC:

FP/Apertura (dd/mm/aa): Hora:

Diluyente: Vol.. _ mL. Conc:
Responsable:

FLU: (dd/mm/aa): Hora:

Condiciones de Almacenamiento:* T°A: _ *T°R: *PL:

*T°A:Temperatura ambiente T°R:Temperatura refrigeracion (2-8°C)
PL: Proteger de laluz FLU: Fecha limite de uso

Célculo de dosis por regla de tres

Calculo de dosis por

reglade 3

e A0 Ealregarug

*
B C*B

Fuente:
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