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Resumen

La farmacovigilancia de radiofarmacos es esencial para garantizar la seguridad del
paciente en los servicios de medicina nuclear. Aunque Colombia cuenta con un marco normativo
que regula la produccion, uso y vigilancia de estos insumos, persisten limitaciones como baja
cultura de reporte, dependencia de radiofarmacos importados, insuficiente formacion del
personal y dificultades en la trazabilidad de eventos adversos. Este trabajo presenta una revision
de literatura sobre la implementacion de la farmacovigilancia de radiofarmacos en el pais y su
aporte a la seguridad del paciente. Se analizaron quince estudios publicados entre 2020 y 2024,
organizados en categorias tematicas relacionadas con seguridad, regulacién y retos operativos.
Los hallazgos muestran avances normativos y mayor interés investigativo, pero también vacios
en estandarizacion de procesos, interoperabilidad de sistemas y articulacion institucional.
Se concluye que fortalecer la farmacovigilancia requiere mejorar la capacitacion del talento
humano, promover el reporte efectivo, consolidar la infraestructura técnica y avanzar en la
produccién nacional. Estas acciones permitirian optimizar el uso seguro de radiofarmacos y
mejorar la calidad asistencial.

Palabras Clave: Farmacovigilancia, medicina nuclear, radiofarmacos, seguridad del

paciente.



Abstract

Radiopharmaceutical pharmacovigilance is essential to ensure patient safety in nuclear
medicine services. Although Colombia has a regulatory framework governing the production,
use, and monitoring of these compounds, several challenges persist, including low reporting
culture, dependence on imported radiopharmaceuticals, limited training, and difficulties in
tracing adverse events. This study presents a literature review on the implementation of
radiopharmaceutical pharmacovigilance in the country and its contribution to patient safety.
Fifteen studies published between 2020 and 2024 were analyzed and categorized into themes
related to safety, regulation, and operational challenges. The findings indicate regulatory
progress and increasing academic interest, but also reveal gaps in process standardization, system
interoperability, and institutional coordination. Strengthening pharmacovigilance requires
improving workforce training, promoting effective reporting, enhancing technical infrastructure,
and advancing national production. These actions would support the safe use of
radiopharmaceuticals and contribute to better care quality.

Keywords: Nuclear medicine, patient safety, pharmacovigilance, radiopharmaceuticals.
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Introduccion

La farmacovigilancia de radiofarmacos constituye un elemento fundamental para
garantizar la seguridad del paciente en los servicios de medicina nuclear, debido a que estos
insumos combinan propiedades farmacoldgicas con riesgos radioldgicos que requieren controles
estrictos a lo largo de su ciclo de vida. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2022)
destaca que la vigilancia continua de medicamentos especializados es esencial para prevenir
eventos adversos y fortalecer la calidad de la atencion, especialmente en areas de alto riesgo
como la medicina nuclear. En Colombia, el uso creciente de radiofarmacos ha impulsado la
necesidad de contar con procesos robustos de seguimiento y evaluacion que garanticen su
manejo seguro.

El pais ha avanzado en la regulacién mediante lineamientos como la Resolucion 4245 de
2015 y la Resolucion 282 de 2019, que establecen criterios técnicos para la elaboracion y control
de radiofarmacos. A pesar de estos avances, la literatura sefiala limitaciones relacionadas con la
formacion del talento humanao, la disponibilidad de infraestructura y la integracion de sistemas de
informacidn para el reporte de eventos adversos (INVIMA, 2021; Murcia et al., 2021). Estas
brechas hacen necesario revisar de manera sistematica la evidencia disponible para comprender
el estado actual de la farmacovigilancia y sus implicaciones en la seguridad del paciente.

Este trabajo presenta una revision de literatura que analiza los avances, desafios y
tendencias identificadas en la implementacion de la farmacovigilancia de radiofarmacos en
Colombia. A partir de una sistematizacion tematica, se discuten los aportes de los estudios
revisados y su relacion con los objetivos del analisis, con el fin de aportar insumos que

fortalezcan las préacticas de seguridad en medicina nuclear.
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Planteamiento del Problema

¢Como ha contribuido la Farmacovigilancia de radiofarmacos a la seguridad del paciente
en la medicina nuclear colombiana?

La medicina nuclear ha adquirido una relevancia creciente en el sistema de salud
colombiano debido a su utilidad diagnoéstica y terapéutica en patologias complejas como el
cancer, las enfermedades cardiovasculares y los trastornos neuroldgicos. En estos
procedimientos, los radiofarmacos constituyen el elemento central, ya que permiten visualizar
procesos fisiologicos a nivel molecular y celular. No obstante, el uso de sustancias radiactivas
con fines médicos implica riesgos potenciales tanto para los pacientes como para el personal de
salud y el medio ambiente, lo que exige la adopcidn de estrategias rigurosas de control de
calidad, vigilancia sanitaria y gestion de riesgos (OMS, 2022).

En Colombia, la elaboracion y utilizacion de radiofarmacos estan reguladas por la
Resolucidn 4245 de 2015, que establece los lineamientos de las Buenas Practicas de Elaboracion
de Radiofarmacos (BPER), y la Resolucion 282 de 2019, que fortalece la Farmacovigilancia
como herramienta fundamental para garantizar la seguridad del paciente. Sin embargo, a pesar de
la existencia de este marco regulatorio, su implementacion practica aun presenta dificultades
notables. En muchos centros de medicina nuclear, persisten brechas en infraestructura, recursos
técnicos, personal especializado y sistemas de reporte, lo que repercute directamente en la
calidad y seguridad de los procedimientos (Minsalud, 2019).

De igual modo, los sistemas de Farmacovigilancia en el contexto de los radiofarmacos
han tenido un desarrollo limitado. A diferencia de otros medicamentos convencionales, los
radiofarmacos suelen administrarse en dosis Unicas y bajo estricta supervision médica, lo que ha

generado una percepcion errénea de bajo riesgo y, por consiguiente, un subregistro de reacciones
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adversas (Murcia et al., 2021). Esta falta de informacién dificulta la identificacion de eventos
adversos, la caracterizacion de los riesgos reales y la implementacion de medidas correctivas
adecuadas.

Otro aspecto critico es la carencia de programas institucionales solidos de
farmacovigilancia en las instituciones prestadoras de servicios (IPS) que manejan radiofarmacos.
En varios casos, los reportes de seguridad son escasos 0 inexistentes, y no se cuenta con bases de
datos integradas ni con mecanismos que faciliten la comunicacion entre los profesionales de la
salud y las autoridades regulatorias, como el INVIMA. Esto limita la capacidad de respuesta ante
posibles fallos de calidad o efectos no deseados derivados de la exposicion a materiales
radiactivos (INVIMA, 2021).

Igualmente, se observa una falta de articulacion entre los actores del sistema de salud: el
Estado, los servicios de medicina nuclear, las universidades y los organismos de control. Sin una
cooperacion efectiva entre estos sectores, es dificil consolidar una cultura de seguridad que
priorice la Farmacovigilancia y el uso racional de los radiofarmacos. A nivel académico, también
se evidencia una escasez de investigaciones que aborden este tema en el contexto colombiano, lo
cual genera un vacio de conocimiento que impide comprender plenamente la magnitud de los
riesgos y las oportunidades de mejora (Herrera & Leon, 2017).

Por otra parte, el avance tecnolégico y cientifico en la produccion de radiofarmacos
plantea nuevos retos para la Farmacovigilancia. La introduccién de radiofarmacos terapéuticos
de nueva generacién exige mecanismos de evaluacidn pos-comercializacién mas rigurosos, dado
que los efectos adversos pueden ser tardios o poco frecuentes. En este sentido, la
Farmacovigilancia no solo debe enfocarse en la deteccion de reacciones adversas inmediatas,

sino también en la recopilacion de datos a largo plazo que permitan evaluar la seguridad de estos
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compuestos (Murcia et al., 2021).

Por otro lado, la implementacion efectiva de la Farmacovigilancia de radiofarmacos
depende de la capacitacion continua del personal de salud. Los tecnélogos en medicina nuclear,
regentes de farmacia, fisicos médicos y médicos nucleares deben recibir formacion actualizada
sobre identificacion, notificacion y manejo de eventos adversos, asi como sobre la importancia
del reporte dentro de los sistemas nacionales de vigilancia. Sin embargo, los programas de
educacion en Farmacovigilancia aun no incluyen de manera suficiente los aspectos especificos
del uso de radiofarmacos, lo que perpetda las deficiencias en la practica (Herrera & Ledn, 2017).

Por tanto, la situacion actual evidencia la necesidad de fortalecer la Farmacovigilancia de
radiofarmacos como una herramienta de gestién integral que garantice la seguridad del paciente
y la calidad de los servicios de medicina nuclear. Es indispensable generar evidencia cientifica
nacional que oriente la toma de decisiones y permita proponer estrategias basadas en datos
locales.

En sintesis, la Farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia enfrenta deficiencias en
su implementacion, derivadas de la limitada infraestructura, la falta de capacitacion del personal
y el bajo nivel de reporte de eventos adversos. Estas condiciones justifican la necesidad de
revisar la literatura existente para proponer estrategias que fortalezcan la seguridad del paciente

en medicina nuclear.
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Justificacion

La Farmacovigilancia de radiofarmacos representa un componente esencial dentro de la
gestion de la calidad en los servicios de medicina nuclear. Esta disciplina busca garantizar que el
uso de los medicamentos radiactivos sea seguro, eficaz y racional, minimizando los riesgos
asociados a su aplicacion en pacientes. En Colombia, el incremento en el nimero de instituciones
que emplean radiofarmacos resalta la necesidad de fortalecer los sistemas de vigilancia, de modo
que se asegure la proteccion del paciente y la efectividad de los tratamientos (Minsalud, 2019).

Actualmente, el pais cuenta con un marco normativo robusto; sin embargo, su aplicacion
enfrenta vacios en la practica. Segun el INVIMA (2021), la notificacién de reacciones adversas
sigue siendo limitada y los reportes provenientes de los servicios de medicina nuclear son
escasos, lo que refleja una cultura de Farmacovigilancia incipiente. De igual modo, la falta de
protocolos unificados y de capacitacion técnica en Farmacovigilancia radio farmacéutica
restringe la capacidad de las instituciones para monitorear adecuadamente los riesgos. Esta
situacién evidencia la necesidad de fortalecer los procesos de formacion, sensibilizacion y
seguimiento que permitan consolidar una cultura de seguridad del paciente en este campo
(Murcia et al., 2021).

El presente trabajo, a través de una revision de literatura, busca contribuir al
conocimiento cientifico y sanitario al analizar la implementacion de la Farmacovigilancia de
radiofarmacos en Colombia. Este aporte permitira identificar los avances alcanzados, las
limitaciones persistentes y las oportunidades de mejora para garantizar un manejo mas seguro de
los radiofarmacos. De igual modo, ofrecera una base tedrica que apoye la formulacion de
estrategias institucionales y politicas pablicas orientadas al uso racional de estos medicamentos y

al fortalecimiento de la seguridad del paciente.
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Los beneficiarios directos de este trabajo son los pacientes que reciben procedimientos
con radiofarmacos, ya que la consolidacion de una Farmacovigilancia efectiva reduce los riesgos
de reacciones adversas y garantiza tratamientos mas seguros. También se benefician los
profesionales de la salud, las instituciones prestadoras de servicios y las autoridades regulatorias,
al disponer de informacion documentada que facilite la toma de decisiones y el disefio de
estrategias de mejora continua. Asimismo, desde el &mbito académico, esta investigacion
promueve el aprendizaje critico y fomenta el compromiso ético de los futuros profesionales de
farmacia con la vigilancia sanitaria y la calidad asistencial.

Por tanto, el fortalecimiento de la Farmacovigilancia de radiofarmacos constituye un pilar
esencial para garantizar la seguridad del paciente, mejorar la calidad asistencial y consolidar un
sistema de salud mas transparente, eficiente y sustentado en la evidencia cientifica. Su desarrollo
permitira no solo reducir los riesgos asociados a la medicina nuclear, sino también impulsar la

innovacion, la investigacion aplicada y la confianza en los servicios de salud del pais.
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Objetivos

Objetivo General

Revisar la literatura cientifica sobre la implementacion de la Farmacovigilancia en
radiofarmacos en Colombia, con énfasis en su aporte a la seguridad y uso racional de estos
medicamentos.
Objetivos Especificos

Analizar la relacion entre la Farmacovigilancia de radiofarmacos y la reduccion de
riesgos asociados a la medicina nuclear en Colombia.

Identificar en la literatura cientifica las estrategias y programas de Farmacovigilancia
aplicados a los radiofarmacos en Colombia.

Describir los eventos adversos relacionados con radiofarmacos reportados en el pais y su

impacto en la seguridad del paciente.
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Marco Teorico
Buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos (BPER)

Las Buenas Précticas de Elaboracion (BPE) constituyen un conjunto de normas técnicas,
cientificas y administrativas disefiadas para asegurar que los productos farmacéuticos sean
elaborados de forma controlada, segura, reproducible y con la calidad exigida para su uso
terapéutico o diagndstico (Arencibia, 2012). Estas practicas abarcan desde la seleccion y control
de materias primas, la validacion de procesos, el mantenimiento de instalaciones, hasta la
capacitacion del personal y la documentacion adecuada de todas las actividades, con el objetivo
de garantizar que los medicamentos cumplan con los requisitos de eficacia, seguridad y calidad
en cada lote producido.

En el caso particular de los radiofarmacos, sustancias que contienen uno 0 mas
radionuclidos y que se utilizan con fines médicos, principalmente en diagnostico por imagen o
terapia, estas normas deben adaptarse a las caracteristicas Unicas de los materiales radiactivos.
Por ello surgen las Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER), una adaptacion
especifica de las BPE orientada a la manipulacién de sustancias radiactivas con fines médicos
(Arencibia, 2012; Herrera & Leon, 2017).

Las BPER incorporan no solo los principios generales de calidad farmacéutica, sino
también requisitos adicionales relacionados con la proteccién radioldgica, la seguridad del
personal y del medio ambiente, la trazabilidad del material radiactivo y el cumplimiento de las
regulaciones nacionales e internacionales sobre el uso de radiaciones ionizantes (Murcia et al.,
2021). Estas practicas son especialmente relevantes en la produccion de radiofarmacos de vida
media corta, que requieren ser elaborados en condiciones asépticas, bajo estrictos controles de

calidad y en tiempos reducidos, muchas veces en instalaciones hospitalarias o unidades de
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radiofarmacia.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido lineamientos especificos
para la manufactura de productos farmacéuticos, incluyendo consideraciones para los
radiofarmacos, en su documento Buenas practicas de manufactura para productos farmacéuticos:
principios basicos (Serie de Informes Técnicos de la OMS, N.° 986, 2014). Alli se abordan los
principios fundamentales que deben guiar la elaboracion de estos compuestos, destacando la
necesidad de implementar sistemas de calidad robustos, protocolos de validacion, asi como el
cumplimiento de normas de bioseguridad y proteccion radioldgica.

Radiofarmacos: Definicion y uso en medicina nuclear

Seglin Zhang et al. (2023) sefialan que “los radiofdrmacos constituyen una herramienta
innovadora que combina radiondclidos con moléculas transportadoras para el diagnéstico y
tratamiento de diversas enfermedades, principalmente el cancer. Su capacidad de dirigirse de
manera selectiva a tejidos especificos representa un avance frente a terapias convencionales”.
Esta selectividad es clave para reducir los efectos secundarios, mejorar la eficacia terapéutica y
avanzar hacia tratamientos mas personalizados, lo que refleja una verdadera transformacion en la
medicina moderna.

Los radiofarmacos son sustancias compuestas por una molécula bioactiva unida a uno o
mas radiondclidos, los cuales emiten radiacion ionizante, estos compuestos se utilizan
principalmente en el ambito de la medicina nuclear, tanto para diagndstico como para terapia, en
las aplicaciones diagnosticas, los radiofarmacos permiten visualizar procesos fisiologicos y
anatomicos mediante técnicas de imagen como la gammagrafia, la tomografia computarizada por
emisioén de foton Unico (SPECT) y la tomografia por emisidn de positrones (PET),estas imagenes

proporcionan informacidn funcional que no puede obtenerse con otros métodos diagnosticos
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convencionales, como la resonancia magnética o la tomografia computarizada (Zhang et al.,
2025).

En el campo terapéutico, algunos radiofarmacos se utilizan para tratar enfermedades
como el hipertiroidismo, el cancer de tiroides, linfomas y otras patologias oncoldgicas, estos
tratamientos se basan en la capacidad del radionuclido de emitir radiacion beta o alfa, que
destruye selectivamente las células enfermas, minimizando el dafio a los tejidos sanos
circundantes (Sopena Novales et al., 2014).

Debido a la naturaleza radiactiva de estos productos, los radiofarmacos son compuestos
altamente sensibles que requieren un manejo especializado y condiciones de elaboracion
extremadamente controladas, la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la
administracion de radiofarmacos deben cumplir estrictamente con las normas de seguridad
radiologica y las regulaciones sanitarias nacionales e internacionales, asimismo, debido a la corta
vida media de muchos radionuclidos utilizados (como el Fltor-18 o el Tecnecio-99m), estos
productos deben ser elaborados y administrados en tiempos muy reducidos, lo cual representa un
reto logistico y técnico considerable.

La Agencia Internacional de Energia Atomica (AIEA) ha enfatizado la importancia de
asegurar la disponibilidad, calidad y acceso equitativo a los radiofarmacos a nivel mundial, en su
publicacion “Radiofarmacos: Produccion y disponibilidad” (Informes sobre salud humana de la
AIEA N°. 20, 2018), se destacan los aspectos clave relacionados con la produccién, regulacion y
distribucion de estos compuestos, asi como el fortalecimiento de las capacidades técnicas en los
paises miembros para garantizar su aplicacion segura y eficaz en el diagnéstico y tratamiento de

enfermedades.
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Evolucidn de la medicina nuclear: radionuclidos, dispositivos y radioteranosticos

El desarrollo de la medicina nuclear se ha sustentado en tres pilares: los radionuclidos,
los dispositivos de imagen y los nuevos farmacos. Desde el descubrimiento de la radiactividad
por Becquerel en 1896, y los aportes de Curie y Lawrence, la disciplina avanzé hacia la
produccién artificial de radionuclidos y el disefio de cAmaras gamma, PET/CT y sistemas
hibridos (Baum & Kulkarni, 2019).

La evolucidn de esta disciplina ha estado marcada por tres pilares fundamentales: los
radionuclidos, los dispositivos de imagen y los nuevos radiofarmacos. En cuanto a los
radionuclidos, el progreso estuvo ligado al desarrollo de ciclotrones y reactores nucleares que
posibilitaron su produccion artificial. Por el lado de los dispositivos, la invencién de la camara
gamma en los afios 50, seguida por la tomografia computarizada por emision de foton Gnico
(SPECT) y la tomografia por emisién de positrones (PET), revolucionaron el diagnéstico por
iméagenes (Cherry, Sorenson, & Phelps, 2012).

En la actualidad, los sistemas hibridos como PET/CT y PET/MRI integran informacién
anatomica y funcional en un solo estudio, lo que aumenta la sensibilidad y especificidad
diagnostica. Baum y Kulkarni (2019) destacan que esta integracion permitio transitar de una
vision estatica del cuerpo a un analisis dindmico de procesos fisioldgicos y metabdlicos.

Un tercer elemento clave en esta evolucion es el desarrollo de los radioterandsticos. Este
concepto innovador propone el uso de un mismo ligando para diagnostico y terapia, mediante el
marcaje con diferentes radiontclidos. Ejemplo de ello es el par [®*Ga]Ga-DOTA-TATE
(diagnostico) y ['’Lu]Lu-DOTA-TATE (terapia), utilizados en tumores neuroendocrinos. Segun
Baum y Herrmann (2020), este enfoque permite al médico “tratar lo que se ve”, mejorando la

precision terapéutica y reduciendo la toxicidad.
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La evolucion de la medicina nuclear ha estado guiada por avances cientificos en fisica,
quimica e ingenieria, que dieron lugar a nuevas aplicaciones clinicas. Estos progresos justifican
la importancia de continuar impulsando la investigacion en radiondclidos, dispositivos de imagen
y radiofarmacos innovadores.

Radiofarmacos diagnosticos

Los radiofarmacos diagndsticos son aquellos disefiados para obtener imagenes de la
distribucion de un blanco biologico en el organismo. Su objetivo principal es detectar lesiones de
manera no invasiva y proporcionar informacion sobre el metabolismo, la perfusion o la expresion
de receptores celulares.

El ejemplo mas emblematico es la ['*F]FDG, que revoluciono el diagnostico por PET.
Segtin Baum y Kulkarni (2019), esta molécula fue denominada “la molécula del siglo” debido a
su capacidad para identificar neoplasias a traves de la deteccion de un metabolismo glucolitico
aumentado. Ademas de oncologia, la ['"*F]FDG también se utiliza en neurologia, para evaluar
enfermedades como el Alzheimer, y en cardiologia, para valorar la viabilidad miocardica
(Herrmann et al., 2020).

Radiofarmacos terapéuticos

Los radiofarmacos terapéuticos son compuestos disefiados para administrar radiacion
directamente a las células enfermas, con el fin de producir dafio citotdxico localizado. Su
desarrollo marc6 una evolucién importante en medicina nuclear, ya que permitié pasar del
diagnostico a la terapia dirigida.

El primer radiofarmaco terapéutico aprobado fue el yodo-131, empleado en el tratamiento
de hipertiroidismo y cancer diferenciado de tiroides. Este radiofarmaco se acumula de manera

selectiva en la glandula tiroides, gracias al mecanismo de captacion activa del yoduro, lo que
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garantiza una alta eficacia y minimos efectos en otros 6rganos (Herrmann et al., 2020).
Limitaciones de los radiofarmacos

A pesar de sus avances, los radiofarmacos presentan limitaciones que dificultan su
implementacion generalizada en la practica clinica. Estas limitaciones se relacionan tanto con
aspectos bioldgicos como logisticos y regulatorios.

Desde el punto de vista biologico, una de las principales limitaciones es la captacion
inespecifica en tejidos sanos, lo cual puede generar toxicidad no deseada. Por ejemplo, los
radiofarmacos que se eliminan por via renal pueden producir nefrotoxicidad al acumularse en los
rifiones (Liu et al., 2021). Asimismo, la exposicidn a la médula 6sea durante la terapia con
emisores beta puede ocasionar mielosupresion.

Otra limitacion es la heterogeneidad tumoral. No todos los pacientes expresan los
receptores diana en la misma medida, lo que reduce la eficacia del tratamiento. Segin Baum y
Kulkarni (2019), esta variabilidad biolégica constituye un reto importante en la personalizacion
de los radiofarmacos.

Perspectivas futuras de los radiofarmacos

El futuro de los radiofarmacos y la medicina nuclear se proyecta hacia un enfoque cada
vez mas integrado, innovador y personalizado. Una de las principales tendencias es la
consolidaciéon del radioterandstico, que combina diagnéstico y tratamiento en un mismo
esquema, optimizando recursos y resultados clinicos (Baum & Herrmann, 2020).

Otra linea de desarrollo es el uso de emisores alfa de nueva generacion, como el actinio-
225y el torio-227, que ofrecen una potencia citotoxica elevada con minimo dafio a tejidos
circundantes. Liu et al. (2021) sefialan que estos radionuclidos podrian convertirse en la base de

tratamientos mas eficaces contra tumores metastasicos resistentes a terapias actuales.
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Asimismo, la integracion de la inteligencia artificial (1A) en el andlisis de imagenes PET
y SPECT permitird mejorar la precision diagnéstica y optimizar la dosimetria personalizada.
Herrmann et al. (2020) destacan que la 1A también facilitara el desarrollo de nuevos
radiofarmacos, al acelerar la identificacion de moléculas candidatas y predecir su
comportamiento biologico.

Otra perspectiva relevante es la posibilidad de combinar los radiofarmacos con
inmunoterapia y nanotecnologia. La sinergia entre estas areas podria potenciar la eficacia
antitumoral, reducir resistencias y abrir nuevas alternativas terapéuticas en cancer avanzado
(Baum & Kulkarni, 2019).

Finalmente, desde el punto de vista de la salud pablica, se espera una mayor
democratizacion del acceso a la medicina nuclear, a través del desarrollo de radiontclidos con
vida media mas larga y el fortalecimiento de redes de produccién y distribucién global.

El futuro de los radiofarmacos se caracteriza por la innovacion tecnoldgica, la expansion
hacia nuevas dianas y la consolidacion de la medicina personalizada, confirmando su papel como
pilar esencial en la oncologia y otras especialidades médicas.

Rol del INVIMA en la Regulacién de Radiofarmacos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es la
autoridad sanitaria responsable en Colombia de regular, controlar y vigilar la calidad, eficacia y
seguridad de los productos farmacéuticos, incluidos los radiofarmacos, en el contexto especifico
de estos compuestos radiactivos utilizados en medicina nuclear, el INVIMA desempefia un papel
fundamental en la implementacion y supervision de las Buenas Practicas de Elaboracién de
Radiofarmacos (BPER), con el objetivo de garantizar que su produccion y uso cumplan con los

estandares nacionales e internacionales de calidad, seguridad radioldgica y eficacia terapéutica o



23

diagnostica.

El INVIMA tiene como funcion certificar y autorizar los establecimientos donde se
elaboran, almacenan y distribuyen radiofarmacos, verificando que estos cumplan con las
condiciones técnicas, operativas y de bioseguridad necesarias para el manejo de materiales
radiactivos, ademas, ejerce control sobre los procedimientos de fabricacion, la validacion de
métodos, el cumplimiento de normas de esterilidad, la trazabilidad de los radionuclidos
utilizados y la correcta disposicion de residuos radiactivos, en coordinacion con otras autoridades
competentes

Una de las herramientas clave para este control es el “Manual de Buenas Practicas de
Manufactura para Radiofarmacos” publicado por el INVIMA en el afo 2015, el cual establece
los requisitos técnicos y administrativos que deben cumplir las instalaciones de radiofarmacia en
Colombia.

Este manual adapta los principios internacionales de las BPE a las condiciones
particulares del pais, incluyendo lineamientos sobre areas clasificadas, equipos, procedimientos
operativos estandar (POE), control de calidad, capacitacion del personal y proteccion
radiologica.

El fortalecimiento del rol del INVIMA en este &mbito es esencial para garantizar que los
radiofarmacos que se utilizan en los servicios de medicina nuclear sean seguros para los
pacientes, eficaces en sus indicaciones clinicas, y producidos bajo estrictos estandares
regulatorios. De esta manera, se contribuye al desarrollo de una atencion médica mas precisa,
personalizada y segura, especialmente en el diagndéstico y tratamiento de enfermedades

oncoldgicas, cardiovasculares, neuroldgicas y endocrinas.
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Resolucion 4245 de 2015 contextos y Alcances

La Resolucién 4245 de 2015, emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social de
Colombia, representa un avance significativo en la regulacion sanitaria del pais, particularmente
en el campo de la produccion y control de calidad de radiofarmacos.

Esta normativa establecio la obligatoriedad de la certificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) para todas las instituciones que fabriquen, preparen,
almacenen o distribuyan estos compuestos radiactivos utilizados en el diagndstico y tratamiento
médico, especialmente en medicina nuclear.

Su implementacion marcé un hito regulatorio al alinear los estandares nacionales con las
recomendaciones internacionales en materia de seguridad, calidad y eficacia de los
radiofarmacos de esta forma, se buscé garantizar que todos los procesos involucrados en la
elaboracion de estos productos cumplieran con parametros rigurosos que minimizaran los riesgos
tanto para los pacientes como para el personal que los manipula. Entre los principales alcances
de esta resolucion se destacan:

La definicidn clara de los requisitos técnicos y administrativos que deben cumplir las
instalaciones donde se elaboran radiofarmacos.

La exigencia de personal calificado y adecuadamente entrenado en la manipulacion de
sustancias radiactivas.

La implementacién de sistemas de calidad documentados que aseguren la trazabilidad y
el control en todas las etapas del proceso productivo.

La vigilancia y control por parte del INVIMA, como autoridad sanitaria competente, para
evaluar el cumplimiento de estas buenas practicas mediante visitas de inspeccion y procesos de

certificacion.
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Ademas, la resolucion propicio una transformacion en la infraestructura y gestion
operativa de muchas instituciones publicas y privadas, incentivando la modernizacion de
laboratorios y el fortalecimiento de capacidades técnicas, esto ha contribuido significativamente
al mejoramiento de los servicios de diagnostico y tratamiento en el pais, elevando la calidad del
sistema de salud colombiano en el &mbito de la medicina nuclear.

Resolucion 282 de 2019 — Modificacion y Justificacion Normativa

La Resolucién 282 de 2019, emitida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social de
Colombia, constituye una modificacion puntual pero estratégica a la Resolucion 4245 de 2015,
en cuanto al plazo establecido para la implementacion obligatoria de la certificacién de Buenas
Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER), a través de esta nueva resolucion, se amplia
el plazo hasta el 1 de agosto de 2020, ofreciendo un periodo adicional para que las instituciones
puedan cumplir con los requisitos técnicos, operativos y administrativos exigidos en la normativa
inicial.

Esta ampliacion de plazo responde a una justificacién normativa y practica basada en el
reconocimiento de los desafios reales que enfrentan las instituciones de salud tanto publicas
como privadas en la adecuacion de su infraestructura, la estandarizacion de sus procesos de
elaboracion de radiofarmacos, y la capacitacion del personal involucrado en dichas labores.

Entre las principales razones justificativas que motivaron esta modificacion normativa se
destacan:

Limitaciones presupuestales en muchas entidades hospitalarias y centros especializados,
que dificultan la inversion en adecuaciones fisicas necesarias para cumplir con los estandares
BPER.

La complejidad técnica y regulatoria que implica la implementacién de un sistema de
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aseguramiento de la calidad especifico para radiofarmacos, distinto de otros medicamentos
convencionales.

La escasez de personal calificado en el pais con formacidn especializada en la produccion
y manejo de radiofarmacos conforme a los estandares internacionales.

La necesidad de asegurar una transicion ordenada y progresiva que no afectara la
continuidad del servicio de medicina nuclear en instituciones que aun no cumplian con la
normativa.

Desde una perspectiva regulatoria, la Resolucién 282 de 2019 refleja un enfoque flexible
y realista del Estado, que busca asegurar el cumplimiento de altos estandares sanitarios sin
afectar la prestacion de servicios médicos esenciales, este enfoque permite a las instituciones
fortalecer sus capacidades internas y prepararse de manera adecuada para cumplir con las
exigencias normativas, sin comprometer la seguridad de los pacientes ni la viabilidad operativa
de los servicios.

En este sentido, la ampliacion del plazo no representa un retroceso en la politica sanitaria,
sino una medida de acompafiamiento institucional, enmarcada en una estrategia mas amplia de
fortalecimiento del sistema de salud en areas altamente especializadas como la medicina nuclear.
Importancia del Cumplimiento Normativo en Medicina Nuclear: Normativa BPER (2025)

En el contexto del sistema de salud colombiano en el afio 2025, el cumplimiento riguroso
de la normativa BPER (Buenas Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos) se ha consolidado
como un pilar esencial para garantizar la seguridad del paciente, la calidad de los procedimientos
médicos y el fortalecimiento de la medicina nuclear como disciplina clave en el diagnéstico y
tratamiento de enfermedades de alta complejidad.

Esta normativa, impulsada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y supervisada
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por el INVIMA, establece un conjunto de requisitos técnicos, operativos y de gestion de calidad
que deben cumplirse en todas las etapas de la elaboracion de radiofarmacos, desde la adquisicion
de insumos hasta la dispensacion del producto final, en ese sentido, la BPER no es solo un marco
legal, sino un instrumento integral de proteccidn sanitaria, alineado con los lineamientos del
Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) y con las mejores practicas internacionales
en medicina nuclear.

La aplicacion estricta de estas normas garantiza la inocuidad, eficacia, estabilidad y
trazabilidad de los radiofarmacos, asegurando que los pacientes reciban productos de calidad,
libres de contaminaciones microbioldgicas, quimicas o radiactivas, y con la dosificacidn exacta
necesaria para su condicion clinica, esto resulta crucial, dado que cualquier desviacién en la
calidad de estos productos puede generar consecuencias graves, incluyendo diagnosticos
erroneos, efectos adversos o fallas terapéuticas.

Adicionalmente, el cumplimiento de la BPER ofrece multiples beneficios estratégicos e
institucionales, entre los cuales se destacan:

Fortalecimiento del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud (SOGCS): La
implementacién de las BPER forma parte del proceso de acreditacidn de los servicios de
medicina nuclear, lo que permite a las instituciones posicionarse como centros de referencia en la
prestacion de servicios especializados.

Cumplimiento regulatorio y acceso a tecnologias avanzadas: Las instituciones que
cumplen con BPER estan en condiciones de acceder a tecnologias emergentes como ciclotrones,
laboratorios automatizados, y sistemas de control remoto, lo cual mejora la eficiencia, seguridad
y precision de sus procedimientos.

Mejora de la confianza del paciente y del equipo médico: En un entorno clinico donde se
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manejan materiales radiactivos y se realizan procedimientos de alta sensibilidad como PET-CT,
gammagrafias, estudios SPECT vy terapias metabdlicas con radioisétopos la garantia de calidad
en la elaboracion del radiofarmaco es fundamental para consolidar la confianza del paciente en el
tratamiento, asi como para brindar certeza diagndstica a los especialistas tratantes.

Impulso a la medicina personalizada y de precision: Con el crecimiento de la medicina
personalizada y el uso cada vez més extendido de radiofarmacos en oncologia, cardiologia,
neurologia y endocrinologia, la normativa BPER se convierte en una herramienta esencial para
asegurar la eficacia de terapias dirigidas, basadas en las caracteristicas moleculares especificas
de cada paciente.

Fomento de la investigacion y el desarrollo (1+D): La implementacidn de estandares
BPER también permite a las instituciones participar en ensayos clinicos, investigacion
traslacional y desarrollo de nuevos radiofarmacos, posicionando a Colombia en el mapa de la
innovacion médica a nivel regional.

Transicion Regulatoria y Plazos de Implementacion

La transicion normativa establecida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en
relacién con la implementacion de la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion de
Radiofarmacos (BPER), ha sido disefiada bajo un enfoque progresivo, flexible y realista, que
busca garantizar la continuidad de los servicios de medicina nuclear mientras se fortalece la
infraestructura regulatoria y técnica de las instituciones involucradas.

Esta transicion fue formalizada mediante la Resolucion 282 de 2019, la cual modifico el
articulo 14 de la Resolucion 4245 de 2015, extendiendo el plazo de cumplimiento hasta el 1 de
agosto de 2020, esta decision responde a la necesidad de brindar a las instituciones de salud un

margen razonable para ajustarse a los exigentes requisitos técnicos que conlleva la
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implementacion de la BPER, sin que ello implique la suspensién o afectacion de los servicios
diagnosticos y terapéuticos que dependen del uso de radiofarmacos.

Durante este periodo de transicion, las instituciones fueron autorizadas a continuar con
sus actividades bajo las condiciones previamente aprobadas, siempre que presentaran planes de
mejoramiento o cronogramas de adecuacion que evidencian su compromiso con el cumplimiento
futuro de la normativa, este mecanismo permitio:

Evitar desabastecimientos o interrupciones en la atencién de pacientes oncoldgicos,
cardiacos o neurolégicos que dependen de procedimientos como PET-CT, gammagrafias o
terapias con radionuclidos.

Permitir ajustes progresivos en la infraestructura fisica, como la remodelacion de areas de
elaboracion, adquisicion de equipamiento especializado o implementacion de sistemas de
ventilacién, blindaje y monitoreo radiologico.

Facilitar la formacion y actualizacion del talento humano, incluyendo fisicos médicos,
radioquimicos, tecnélogos en imagenes diagndsticas y demas profesionales que intervienen en la
cadena de elaboracién y uso de radiofarmacos.

Fortalecer los sistemas de gestion de calidad, trazabilidad, documentacion y bioseguridad
requeridos por la certificacion BPER.

Este modelo de implementacién gradual refleja una visidn regulatoria adaptativa, en la
que el Estado asume un rol no solo de vigilancia y control, sino también de acompafiamiento
técnico y normativo, propiciando condiciones que favorezcan la sostenibilidad y mejora continua
de los servicios.

Ademas, el enfoque de transicion no solo fue una respuesta a limitaciones institucionales,

sino también una medida estratégica de salud publica, que prioriza el acceso oportuno y seguro a
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tecnologias diagndsticas de alta precision en un sistema de salud que enfrenta desigualdades
regionales y limitaciones de recursos.
Sanciones y Responsabilidades Institucionales Ante el Incumplimiento

El cumplimiento de la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion de
Radiofarmacos (BPER) no solo constituye una exigencia técnica y ética, sino que tiene un
caracter normativo obligatorio, respaldado por el marco juridico sanitario colombiano, en este
sentido, el incumplimiento de los plazos establecidos para obtener dicha certificacion puede
generar consecuencias legales y sanciones administrativas para las instituciones responsables.

Segun lo dispuesto por la Ley 9 de 1979 — Cddigo Sanitario Nacional, las instituciones
que operan dentro del sistema de salud tienen la responsabilidad de garantizar condiciones
sanitarias adecuadas para la produccién, almacenamiento y distribucion de productos que puedan
afectar la salud publica, los articulos 576 y 577 de dicha ley establecen que cualquier violacion a
las normas sanitarias podra ser sancionada con medidas como:

Amonestaciones por escrito.

Multas sucesivas hasta por el cierre temporal del establecimiento.

Suspensién parcial o total de las actividades.

Cancelacion de registros sanitarios o autorizaciones vigentes.

En el contexto especifico de la medicina nuclear, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es la autoridad encargada de verificar el cumplimiento de
las normas BPER, esta entidad cuenta con la facultad de realizar visitas de inspeccion, vigilancia
y control, asi como de emitir conceptos técnicos que determinan si una institucion esta habilitada
para continuar con la elaboracion y uso de radiofarmacos.

El vencimiento del plazo de transicion establecido en la Resolucion 282 de 2019 (1 de



agosto de 2020) implica que, a partir de dicha fecha, todas las instituciones que elaboran
radiofarmacos deben contar con certificacion BPER vigente, aquellas que no lo hagan estan
sujetas a:

Suspensidn inmediata de actividades relacionadas con la produccion de radiofarmacos,
por representar un riesgo sanitario.

Investigaciones administrativas por presunto incumplimiento del régimen sanitario
vigente.

Obligacion de implementar planes correctivos bajo supervision directa del INVIMA,
como requisito para reanudar operaciones.

Limitaciones en la posibilidad de contratacién con el sistema de salud publica o
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aseguradoras, al no cumplir con los requisitos del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad

en Salud (SOGCS).

Ademas de las sanciones legales, el incumplimiento de la normativa también conlleva
responsabilidades éticas e institucionales, ya que expone a los pacientes a posibles riesgos
clinicos derivados del uso de radiofarmacos sin las debidas garantias de calidad, inocuidad y
eficacia.

En un campo tan delicado como la medicina nuclear, donde se utilizan sustancias
radiactivas para diagnosticos y tratamientos en areas como oncologia y cardiologia, cualquier
falla en los estandares puede tener consecuencias graves e irreversibles.

Por tanto, el sistema sancionatorio no solo busca castigar el incumplimiento, sino
prevenir conductas negligentes, incentivando una cultura institucional basada en la calidad, la

seguridad del paciente y el respeto por la normatividad sanitaria vigente.



32

Farmacovigilancia de Radiofarmacos: Conceptos y Retos

La farmacovigilancia de radiofarmacos se define como el conjunto de actividades
destinadas a la deteccion, evaluacidn, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier
otro problema relacionado con el uso de estos compuestos radiactivos en la practica clinica.
Aunque los radiofarmacos suelen administrarse en dosis bajas y bajo estrictos protocolos, su
naturaleza radiactiva y su farmacocinética particular requieren estrategias de farmacovigilancia
especificas (Murcia et al., 2021).

Uno de los principales retos identificados en Colombia es la baja frecuencia de
notificacion de reacciones adversas, debido a la percepcién de que los radiofarmacos presentan
un riesgo minimo en comparacién con otros medicamentos convencionales (Herrera&Leon,
2017). A ello se suma la necesidad de capacitar al personal en el reconocimiento de eventos
adversos especificos, que en muchos casos pueden confundirse con sintomas de la enfermedad
de base o con efectos de otros tratamientos concomitantes.

La integracién de la farmacovigilancia de radiofarmacos al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del INVIMA representa un paso importante hacia la consolidacién de un
sistema mas robusto, pero aun persisten desafios en términos de cultura de reporte,
disponibilidad de recursos y consolidacion de bases de datos especificas para este tipo de
medicamentos (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2019).

Estrategias de Notificacion y Registro de Eventos Adversos

El sistema de notificacion espontanea es actualmente la herramienta mas utilizada para
recolectar informacidn sobre la seguridad de los radiofarmacos en Colombia. Sin embargo, se
reconoce que este mecanismo presenta limitaciones como el subregistro y la falta de seguimiento

detallado de los casos reportados (Murcia et al., 2021).
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Para fortalecer la farmacovigilancia en este campo, se han propuesto varias estrategias,
entre las que se destacan:

La creacion de bases de datos nacionales especificas para radiofarmacos, que permitan un
analisis més detallado de los eventos adversos.

La implementacion de sistemas electronicos de reporte integrados a los servicios de
medicina nuclear, facilitando el registro inmediato por parte del personal de salud.

La conformacion de equipos interdisciplinarios que incluyan médicos nucleares, regentes
de farmacia y tecnologos en imagenes diagnosticas, con el fin de garantizar un flujo de
informacidn adecuado y oportuno (Barbosa et al., 2020).

Estas estrategias no solo mejorarian la deteccion de reacciones adversas, sino que
también permitirian una mejor trazabilidad de los lotes de radiofarmacos, fortaleciendo el control
de calidad y la seguridad del paciente.

Integracion de la Radiofarmacia y la Farmacovigilancia en la Seguridad del Paciente

La integracion de la radiofarmacia y la farmacovigilancia constituye un eje fundamental
en la proteccion de la salud de los pacientes. Mientras que la radiofarmacia garantiza la calidad
en la elaboracion, control y dispensacion de radiofarmacos, la farmacovigilancia asegura el
monitoreo de su seguridad una vez administrados en el contexto clinico.

Este enfoque integral permite minimizar errores de preparacion, dosificaciéon y
administracion, detectando de manera temprana posibles reacciones adversas (Herrera&Leon,
2017). Asimismo, facilita la trazabilidad de cada lote desde su fabricacion hasta su aplicacion al
paciente, lo cual resulta crucial en medicamentos de vida media corta y de produccion
hospitalaria (Zhang et al., 2025).

La articulacion entre ambas disciplinas mejora la toma de decisiones clinicas y
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regulatorias, fortaleciendo la confianza tanto del personal sanitario como de los pacientes en los
procedimientos de medicina nuclear. En este sentido, la radiofarmacia y la farmacovigilancia no
deben entenderse como procesos aislados, sino como componentes complementarios de un
mismo sistema de gestion de la seguridad del paciente (Ely, 2025).

Perspectivas de la Farmacovigilancia de Radiofarmacos en Colombia

Las perspectivas futuras en farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia apuntan a
una integracion cada vez mas profunda con la innovacion tecnolégica y la medicina
personalizada. Una de las principales tendencias es el uso de inteligencia artificial y big data para
analizar patrones de seguridad, lo que permitira identificar sefiales de riesgo con mayor precision
y en menor tiempo (Instituto Nacional del Cancer, 2020).

Asimismo, se espera que la farmacovigilancia se incorpore como parte obligatoria de los
protocolos de investigacion clinica con radiofarmacos, lo que garantizaria la recoleccion
sistematica de datos de seguridad desde las fases tempranas del desarrollo de estos compuestos
(Murcia et al., 2021).

Otra linea de proyeccion es el fortalecimiento de la educacion continua para los
profesionales de la salud involucrados en medicina nuclear, con el fin de fomentar la cultura de
reporte y el uso de herramientas digitales para la notificacion (Barbosa et al., 2020). Finalmente,
se plantea la creacién de redes regionales y latinoamericanas de farmacovigilancia colaborativa,
gue permitan compartir experiencias y datos de seguridad en tiempo real, mejorando el acceso
equitativo y seguro a los radiofarmacos (Zhang et al., 2025).

En conclusién, el futuro de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia depende
de la consolidacion de un sistema articulado que combine regulacion, tecnologia y formacién,

con el proposito de garantizar la seguridad del paciente y el desarrollo sostenible de la medicina
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nuclear en el pais.
Concepto de farmacovigilancia

La farmacovigilancia se define como la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos.
Su proposito es garantizar el uso seguro y racional de los farmacos en la practica clinica,
favoreciendo la proteccion del paciente y el fortalecimiento del sistema de salud (OMS, 2004).
Importancia de la farmacovigilancia en la Seguridad del Paciente

El seguimiento farmacoterapéutico y la identificacién temprana de eventos adversos a
medicamentos (EAM) permiten disminuir riesgos y mejorar los resultados clinicos. La
farmacovigilancia es clave para asegurar que los tratamientos se administren en condiciones de
calidad, seguridad y eficacia, contribuyendo al uso racional de medicamentos dentro de las
instituciones de salud.
Factores de Riesgos Operacionales en Farmacovigilancia

Los riesgos operacionales corresponden a fallas en los procesos internos de gestion de
medicamentos, en la comunicacion entre los profesionales de la salud o en la identificacién
oportuna de efectos adversos. En la IPS Cérdoba se evidencian barreras como la falta de reporte
sistematico de EAM, limitaciones en los comités de farmacia y terapéutica, y deficiencias en la
implementacidn de protocolos estandarizados. Estos factores afectan la efectividad del programa
institucional de farmacovigilancia.
Marco normativo de la Farmacovigilancia en Colombia

La regulacién de la farmacovigilancia en Colombia esta soportada principalmente en:

Decreto 2200 de 2005, que establece disposiciones para los servicios farmacéuticos.

Resolucién 1403 de 2007, que dicta lineamientos técnicos para la gestion de



36

medicamentos y dispositivos médicos.

Estas normativas buscan garantizar la seguridad medicamentosa y promover una cultura
institucional de reporte y prevencion de riesgos asociados al uso de medicamentos.
Estrategias de Prevencion y Mitigacion de Riesgos

El fortalecimiento de la farmacovigilancia institucional requiere la implementacion de
barreras de seguridad como:

Conformacion de grupos multidisciplinarios de seguimiento.

Capacitacion continua al personal de salud en la deteccion y reporte de EAM.

Protocolos de reporte estandarizados y trazabilidad de casos.

Promocién de una cultura de seguridad centrada en el paciente.

Estas acciones permiten reducir los riesgos operacionales, mejorar la calidad del servicio

farmacéutico y garantizar un entorno seguro para el uso de medicamentos dentro de la IPS.
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Marco Metodoldgico

Teniendo en cuenta que la farmacovigilancia, definida como la ciencia y actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos de los
medicamentos, es una piedra angular en la proteccion de la salud publica. Para los regentes de
farmacia, quienes son los primeros en la cadena de dispensacién y educacion al paciente, la
implementacion de practicas de farmacovigilancia requiere no solo un conocimiento técnico
riguroso, sino también un enfoque empatico y humanizado que garantice la seguridad y bienestar
de los usuarios es indispensable analizar temas como radiofarmacia y farmacovigilancia de
radiofarmacos donde el proceso cientifico para resolver la problematica es fundamental.

Un aspecto clave que los regentes deben considerar es la importancia de educar a los
pacientes de manera clara y comprensible sobre los posibles efectos adversos de los
medicamentos. Segun Gomez y colaboradores (2020), "el profesional de farmacia tiene la
responsabilidad no solo de informar sobre los beneficios de los tratamientos, sino también de
asegurar que el paciente comprenda los riesgos asociados y como manejarlos™ (p. 113). Este
proceso de educacidn es crucial para fomentar la adherencia terapéutica y minimizar riesgos. De
esta manera, “Farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia: revision sobre seguridad del
paciente en medicina nuclear” se estudia por etapas que se mencionan a continuacion.

De manera inicial es indispensable reconocer el paradigma del problema a estudiar y asi
seleccionar lo relacionado con el tipo de investigacion, el plan de basqueda, los criterios de
inclusién y exclusion, las técnicas de recoleccion de la informacion, asi como su analisis y
consideraciones éticas.

La metodologia utilizada fue una revision de la literatura con énfasis en el tema de

farmacovigilancia en radiofarmacos, orientada a localizar y recuperar informacion relevante para
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verificar la existencia de vacios sobre la farmacovigilancia en la practica del regente de farmacia
en Colombia. Este tema resulta de alta relevancia debido a que estos compuestos, empleados en
diagnosticos y tratamientos de medicina nuclear, implican riesgos potenciales tanto para el
paciente como para el personal de salud si no se aplican controles rigurosos de calidad,
elaboracion, almacenamiento y administracion (Arencibia, 2015). En Colombia, la normatividad
liderada por el Ministerio de Salud y el INVIMA ha establecido pautas técnicas como las Buenas
Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) y programas de farmacovigilancia. No
obstante, la implementacién de dichos lineamientos presenta vacios, desafios y diferencias en la
practica, lo cual exige un andlisis metodoldgico que permita identificar, comprender y
documentar tales realidades.

Desde esta perspectiva, la metodologia cualitativa facilita una aproximacion
interpretativa que busca describir y analizar las condiciones actuales de la farmacovigilancia en
medicina nuclear. A diferencia de los enfoques cuantitativos, que miden y verifican variables
numéricas, el enfoque cualitativo, segun Sampieri (2021), se centra en los significados,
percepciones y experiencias que construyen los actores del proceso. En consecuencia, este
enfoque es el mas apropiado para un estudio que pretende examinar politicas, procedimientos y
percepciones institucionales relacionadas con la seguridad del paciente.

En conclusién, la metodologia aqui expuesta busca proporcionar un marco operativo que
oriente la investigacién hacia la comprension integral de como se desarrolla la farmacovigilancia
de radiofarmacos en Colombia, cuales son sus alcances y limitaciones, y de qué manera su
fortalecimiento puede impactar positivamente en la seguridad del paciente y la calidad del

servicio en medicina nuclear.
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Descripcion del Tipo de Estudio y el Alcance

El presente estudio es de tipo cualitativo con alcance descriptivo. Se fundamenta en la
revision documental, permitiendo examinar la literatura existente, normativas vigentes y
experiencias institucionales relacionadas con la farmacovigilancia de radiofarmacos en
Colombia. Segun Hernandez, Fernandez y Baptista (2022), los estudios cualitativos permiten
comprender fendmenos en su contexto natural, interpretando las percepciones y significados
asociados a un problema social o sanitario.

El alcance descriptivo se justifica porque el objetivo del trabajo es caracterizar las
practicas actuales, los vacios normativos y los desafios institucionales que afectan la
implementacidn de programas de farmacovigilancia en Colombia. Asimismo, este estudio
permite identificar tendencias emergentes, estrategias de mejora y la percepcién de los actores
involucrados, como el INVIMA, las instituciones prestadoras de servicios de salud y los
profesionales en regencia de farmacia.

Disefio del Estudio

El disefio de este estudio corresponde a una investigacion documental de tipo no
experimental. Se estructura bajo una revision sistematica y analitica de fuentes secundarias,
incluyendo articulos cientificos, informes institucionales, documentos normativos del Ministerio
de Salud y del INVIMA, y literatura académica reciente. Este disefio permite examinar de
manera integral la evolucion de la farmacovigilancia de radiofarmacos y su relacién con la
seguridad del paciente.

Segun Sampieri (2021), los disefios no experimentales cualitativos no manipulan
variables, sino que observan los fenémenos tal como se presentan, buscando identificar patrones,

significados y relaciones entre los actores del proceso. De esta manera, el presente disefio
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favorece la comprension profunda del fendmeno desde una perspectiva tedrica y contextual.
Poblacion/Muestra/Unidad de Analisis del Proyecto
Poblacion

La poblacion objeto de estudio esta conformada por los documentos, informes y articulos
cientificos que abordan la farmacovigilancia de radiofarmacos y la seguridad del paciente en
Colombia. Esta incluye publicaciones de documentos cientificos, técnicos y normativos
relacionados con la farmacovigilancia y la radiofarmacia en Colombia, publicados entre 2015 y
2025, que tratan sobre la regulacion sanitaria, las Buenas Practicas de Elaboracion de
Radiofarmacos (BPER) y las estrategias de farmacovigilancia implementadas en servicios de
medicina nuclear.
Muestra

La muestra se definio inicialmente a partir de 50 articulos, de los cuales se seleccionaron
15 articulos académicos, informes institucionales, tesis y resoluciones del INVIMA y el
Ministerio de Salud que aborden la seguridad del paciente en medicina nuclear. Este tipo de
muestreo, segun Hernandez et al. (2022), se emplea cuando se busca seleccionar fuentes que
proporcionen informacion relevante y significativa.

Entre las fuentes clave se encuentran la Resolucidn 4245 de 2015 y la Resolucién 282 de
2019 del Ministerio de Salud, que regulan las Buenas Préacticas de Elaboracion de Radiofarmacos
(BPER), asi como los informes del INVIMA y publicaciones académicas de autores como
Herrera'y Leon (2017), Murcia et al. (2021), Arencibia (2015) y Barbosa et al. (2020).
Unidad de Anélisis

La unidad de anélisis esta constituida por la informacion documental relacionada con las

normativas (Resolucién 4245 de 2015 y 282 de 2019), la gestidn del INVIMA, y los estudios
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académicos que evaltan los programas de farmacovigilancia (Herrera & Ledn, 2017; Murcia et
al., 2021). Cada documento es una unidad de andlisis que aporta informacion sobre los avances,
desafios y estrategias de la farmacovigilancia aplicada a los radiofarmacos.
Criterios de Inclusion

Se incluyeron articulos cientificos, tesis, informes técnicos y normativos relacionados con
la farmacovigilancia de radiofarmacos, la seguridad del paciente y la medicina nuclear en
Colombia, publicados entre los afios 2015 y 2025, disponibles en espafiol o inglés, con acceso
completo al texto y validez metodoldgica comprobada. Este conjunto de criterios garantiza la
pertinencia y la actualidad de la informacion analizada (Hernandez, Fernandez, & Baptista,
2022).
Criterios de Exclusion

Se excluyeron documentos que no abordaran directamente la farmacovigilancia de
radiofarmacos, textos con enfoque exclusivamente técnico sin relacion con la seguridad del
paciente, publicaciones anteriores a 2015, duplicados o materiales de literatura gris sin revision
académica. Estos criterios permitieron asegurar la calidad, coherencia y confiabilidad de las
fuentes utilizadas (Sampieri, 2021).
Técnicas de Recoleccion de Datos

La principal técnica de recoleccién de datos fue la revisién documental sistematica. Se
recopilaron y analizaron fuentes primarias y secundarias, tales como articulos indexados en bases
de datos como Scielo, PubMed y Redalyc, Google Scholar, Biblioteca Virtual de la UNAD,
ademas de documentos oficiales del Ministerio de Salud y Proteccion Social, INVIMA'y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS). La busqueda se realizé empleando palabras clave

como farmacovigilancia, radiofarmacos, medicina nuclear, Buenas Practicas de Elaboracion de
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Radiofarmacos y seguridad del paciente.
Técnicas de Analisis de los Datos

El analisis de los datos se realiz6 mediante la técnica de anélisis de contenido, la cual
permite identificar categorias tematicas, relaciones conceptuales y patrones discursivos presentes
en los documentos revisados. Esta técnica, segun Bardin (2016), posibilita organizar la
informacion textual en unidades significativas que facilitan la interpretacion critica del fenémeno
estudiado.

El proceso de analisis se estructurd en preanalisis, que implicé la seleccion y lectura
exploratoria de los textos; codificacion y categorizacion, mediante la identificacion de temas
como regulacion sanitaria, Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos,
farmacovigilancia y seguridad del paciente; e interpretacion, en la cual se establecieron
relaciones entre las categorias para construir conclusiones y propuestas de mejora.

La interpretacion se baso contrastando informacion normativa, cientifica y técnica para
garantizar la validez y consistencia del analisis. De esta manera, los resultados reflejan una
vision integral del estado actual y las perspectivas de la farmacovigilancia de radiofarmacos en
Colombia.

Consideraciones Eticas

Este estudio no presenta riesgos para los participantes, ya que es una revisién documental
que no involucra intervencion directa en la salud de los pacientes. Segun la Resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia, las investigaciones que utilizan fuentes secundarias y
no realizan intervenciones en humanos se clasifican como investigaciones sin riesgo. Ademas, se
respetd la confidencialidad de los datos utilizados y se garantizo que la informacion fuera tratada

con rigor ético y cientifico (Ministerio de Salud, 1993).
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Descripcion de Resultados
Introduccion Especifica

En esta seccidn se presentan los resultados obtenidos a partir del analisis documental
realizado sobre la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia. Los hallazgos se organizan
en una matriz de sintesis, tablas complementarias y categorias tematicas construidas a partir de
patrones identificados en la literatura. El analisis de resultados constituye un componente
fundamental en los estudios basados en revisién documental, dado que permite integrar,
comparar y sintetizar la evidencia disponible para orientar la toma de decisiones en salud. Segun
la Organizacion Mundial de la Salud OMS (2022), la interpretacion de datos provenientes de la
farmacovigilancia es esencial para fortalecer la seguridad del paciente y optimizar los sistemas
de notificacion. De manera complementaria, el INVIMA (2021) destaca que el uso adecuado de
la evidencia cientifica es indispensable para ajustar lineamientos regulatorios y consolidar
sistemas de vigilancia eficaces. Por ello, esta seccion proporciona una base solida para la
discusion y el andlisis critico, desarrollados posteriormente.

En este apartado, se presentan los resultados obtenidos a partir de la revisidn tematica
realizada sobre la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, abordando los componentes
normativos, técnicos y operativos que configuran la seguridad del paciente en medicina nuclear.
Los resultados se organizan a partir de los estudios, informes técnicos y resoluciones
identificadas en la matriz consolidada, permitiendo reconocer la evolucion de las politicas
regulatorias, las practicas de elaboracion y los mecanismos de vigilancia sanitaria. De acuerdo
con Hernandez, Fernandez y Baptista (2022), la descripcion de resultados en estudios
cualitativos debe centrarse en mostrar patrones, categorias y relaciones emergentes, mas que en

la simple cuantificacién de los datos, lo cual es especialmente pertinente en investigaciones
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basadas en revision documental y analisis de contenido.

La presentacion de los hallazgos se estructurd siguiendo criterios metodologicos
definidos previamente: la pertinencia tematica, la disponibilidad de informacion verificable y la
relacion con los procesos de farmacovigilancia y produccion radiofarmacéutica en Colombia.
Esta organizacion permitié agrupar los resultados en cinco ejes centrales: sintesis de estudio, tipo
de estudio, pais de publicacion, afio de publicacion y categorias segun el tipo de estudio.

Los resultados evidencian una amplia produccion normativa y técnica enfocada en la
regulacién de los radiofarmacos, destacandose las Resoluciones 4245 de 2015, 282 de 2019 y
560 de 2024, asi como el Manual de Buenas Préacticas de Manufactura para Radiofarmacos del
INVIMA (2021). Estas disposiciones han contribuido a consolidar un marco de control sanitario
orientado a la calidad y seguridad del paciente, aunque su aplicacion presenta desigualdades
segun la capacidad institucional de las entidades de salud. Segun el INVIMA (2021), la correcta
implementacién de las Buenas Practicas de Elaboracion (BPER) es un requisito esencial para
garantizar la trazabilidad, pureza y eficacia de los compuestos radioactivos, minimizando los
riesgos de exposicion y contaminacién cruzada.

Asimismo, los estudios revisados muestran que la escasez de radiofarmacos constituye
uno de los principales problemas que enfrenta el sistema de salud colombiano. Autores como
Arregocés (2022) y Barrera (2022) destacan que la alta dependencia de importaciones, las
deficiencias logisticas y los altos costos de transporte limitan el acceso oportuno a estos
productos, afectando la continuidad de los tratamientos oncoldgicos y diagnosticos
especializados. Estas observaciones concuerdan con las advertencias del Ministerio de Salud
(2019), que subraya la necesidad de fortalecer la produccién nacional y las alianzas

interinstitucionales para reducir la vulnerabilidad del pais frente a interrupciones internacionales
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en la cadena de suministro.

En términos de farmacovigilancia, los estudios cualitativos y mixtos (Murcia et al., 2021;
Hernandez, 2019) revelan vacios significativos en los programas institucionales de notificacion y
seguimiento de eventos adversos, principalmente por falta de interoperabilidad entre los sistemas
de informacion, debilidades en la formacidon del talento humano y escasa cultura de reporte.
Estos resultados resaltan la urgencia de integrar plataformas digitales y promover la capacitacion
continua, en consonancia con las recomendaciones de la Resolucion 2024015321 de 2024 del
INVIMA, que amplia los mecanismos de vigilancia a los radiofarmacos y medicamentos vitales
no disponibles.

Finalmente, el andlisis cuantitativo descriptivo de la muestra documental reveld que el
46.67% de los documentos analizados corresponden a estudios mixtos, el 33.33% a estudios
cualitativos y el 20% a estudios cuantitativos. Esta distribucion confirma la naturaleza
interdisciplinaria y compleja del campo radiofarmacéutico, donde convergen perspectivas
reguladoras, clinicas, técnicas y sociales. En términos metodoldgicos, esta diversidad permite
una triangulacién mas amplia de los hallazgos, aunque también evidencia la necesidad de
fortalecer la investigacion empirica cuantitativa que permita medir de manera mas precisa el
impacto real de las normativas y practicas de farmacovigilancia (Sampieri, 2021).

Las tablas de resultados se elaboraron a partir de la revisién documental de 15 fuentes
seleccionadas mediante criterios de pertinencia tematica, actualidad, relacion directa con
radiofarmacos y farmacovigilancia en el contexto colombiano. Para la sistematizacion de la
informacidn se organizaron los datos en categorias comparables, tales como tipo de estudio, pais
de origen, afio de publicacién y principales hallazgos, lo cual permitié identificar patrones,

similitudes y tendencias en la produccion cientifica y normativa. La clasificacion y distribucién
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de los documentos tuvo como proposito facilitar la interpretacion de los resultados y aportar
insumos claros para el analisis posterior.

A continuacion, se adjuntan los 15 articulos encontrados plasmados en una matriz en el
cual se evidencia el titulo, el o los autores, el tipo de estudio, el pais de origen, el proposito, la

muestra, intervencion, resultados y hallazgos incluidos en la presente revision tematica.
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S
fuentes
radiacti
vas.
Paralela
mente,
se
revisaro
n los
procedi
mientos
operativ
0S
estanda

r, los

normativo
son
esenciales
para
garantizar
la
seguridad.
Persisten
fallas en
document
aciony
estandariz
acion, lo
que exige
capacitaci
on
continua 'y
fortalecim
iento
regulatori

0.

implementaci
on de
auditorias de
calidad son
elementos
clave para
mejorar la
seguridad y
confiabilidad
de los
servicios de
medicina
nuclear,
asimismo,
recomiendan
fortalecer el
marco
regulatorio
colombiano,
promover la
cultura de
seguridad
radiolégica 'y
fomentar la
cooperacion
entre
instituciones
para la
actualizacion
tecnolégica y

normativa.




o1

os. El
objetivo
central es
mejorar
la
segurida
d del
paciente
y la
eficienci
a
operativa
dentro de
las
institucio
nes que
emplean
tecnologi
as
nucleares
en
diagnosti
coy
tratamien

to.

registro
s de
manteni
miento
y las
préctica
s de
asegura
miento
de
calidad,
se
analizo
también
el grado
de
cumpli
miento
de la
normati
va
naciona
le
internac
ional en
segurid
ad
radiolo
gica,
identifi

cando
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debilida
des
instituci
onales
y
oportun
idades
de
mejora
en la
regulaci
ony
supervi
sion
técnica.
Resolucién Articulo Colombi  Explicar El objeto de No La -
560 de descriptiv.  a los analisises  existe resolucion  Modernizacio
2024: oy ajustes la una moderniza n normativa:
ajustes a la analitico introduci  Resolucion interven la Adapta los
certificacion de tipo dospor 560 de 2024 cién regulacién requisitos de
BPER documenta la y su experim BPER, elaboracién
(radiofarma l. Resoluci  contenido entalo  refuerzael de
C0s). 6n 560 normativo, aplicad control del radiofarmaco
CONSULT de 2024 porlocual a. INVIMA  salos
ORSALUD. respecto la Sin y exige avances
ala “muestra” embarg actualizaci cientificos y
certificac puede o, el on de tecnoldgicos
ion en considerars  articulo procesos e actuales.
Buenas  eel texto describ  infraestruc -
Practicas legal ela turaen Fortalecimien
de completoy interven radiofarm to del control
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Elaborac
ion de
Radiofar
macos
(BPER).
Informar
alas
institucio
nes de
salud,
radiofar
macia y
profesion
ales del
sector
sobre los
nuevos
requisito
s, plazos,
responsa
bilidades
y
cambios
regulator
ios que
establece

la norma.

Promove
rel

cumplim

los
documentos
técnicos
anexos que
la

acompafian.

cion
regulato
ria
llevada
a cabo
por el
Ministe
rio de
Salud:
.La
promul
gacion
de la
Resoluc
ion 560
de
2024,
que
sustituy
e las
resoluci
ones
4245 de
2015y
529 de
2023.
.La
obligato
riedad
de

obtener

acias, el
periodo de
transicion
facilita la
adaptacion
progresiva
del sector.

sanitario:
Mejora la
trazabilidad,
seguridad y
calidad de los
radiofarmaco
sen
diagnosticos
e
intervencione
s médicas.
-Enfoque de
calidad y
riesgo: Se
ajusta a las
buenas
practicas de
fabricacion
(GMP)
internacional
es

-Impacto
sectorial:
Exige
actualizar
procesos,
infraestructur
a 'y personal
técnico en las
instituciones.

Transicion
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iento de la ordenada:
las certifica Otorga un
nuevas cion afio de plazo
exigenci BPER para
as para adecuarse sin
sanitarias radiofar afectar el
que macias suministro de
garantice hospital radiofarmaco
nla arias 'y S.
segurida centrali Implicacione
d, zadas. S
eficacia . El regulatorias:
y calidad plazo Refuerza el
de los de un papel del
radiofar afio INVIMA en
macos (hasta el control y
utilizado abril de vigilancia de
sen los 2025) las
servicios para radiofarmacia
de cumplir s del pais.
medicina con la
nuclear. norma.
¢Quépasa  Barrer Esun Colombi  Informar Nohayuna Nohay El pais La
con el a,S. articulode a sobre las  muestra interven presenta dependencia
suministro M. R. analisis irregulari clasica de cién flujo internacional
de (2022, documenta dadesy  sujetos o experim irregular para la
radiofarmac 14 I/descripti problema institucione ental de producciéon
0s en dicie vo senel S por radiofarm  de
Colombia?  mbre) suministr  seleccionad  parte acos por radionuclidos
CONSULT 0 de as para del dependenc clave deja al
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ORSALUD.

radiofar
macos y
radiondcl
idos en
Colombi
a.
Analizar
las
causas
del
desabast
ecimient
o o flujo
irregular
de estos
producto
S
esenciale
S para
diagndsti
coy
tratamien
to (por
ejemplo,
oncologi
Cos,
neuroldg
icos,
coronari

0S).

investigacio
n.

El articulo
se basa en
fuentes
secundarias:
comunicado
s del
Ministerio
de Salud y
Proteccion
Social,
asociacione
s del sector
(por
ejemplo,
Asociacion
Colombiana
de Medicina
Nuclear e
Iméagenes
Moleculares
), datos de
importacion
/exportacio
n, y alertas
sectoriales.
Por tanto, la
muestra es
documental/

sectorial

autor o
del

articulo

El
articulo
describ
e
interven
ciones
regulato
rias
existent
es o
recome
ndadas:
por
ejemplo
, el
Decreto
335 de
2022
que
permite
el
reconoc
imiento
de
certifica
dos de

Buenas

ia
internacio
nal. Se
plantea
flexibiliza
rla
importacio
ny
promover
produccio
n nacional
como
solucién

estructural

pais
vulnerable
ante
interrupcione
s en la cadena
global de
suministro.
Un flujo
irregular
compromete
la atencion
oportuna de
pacientes con
enfermedades
graves
(céncer,
cardioldgicas,

neuroldgicas)

Se reconocen
medidas
regulatorias
de
contingencia
pero también
se enfatiza la
necesidad de
producciéon
interna como
alternativa

sostenible.
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Alertar a
las
institucio
nes de
salud,
prestador
es de
Servicios
de
medicina
nucleary
regulado
res sobre
la
situacion
y las
posibles
solucion
es (como
importar,
producir
localmen
te).

mas que

empirica.

Practica
sde
Manufa
ctura
para
importa
r
radionu
clidos.
Se
sefala
un
proyect
0 para
construi
run
reactor
de
investig
aciony
radiofar
macia
industri
alen
Colomb
ia como
una
futura
interven
cion

estructu

La normativa
de
importacion
se flexibiliza
mediante
decretos para
mitigar
riesgos
inmediatos,
pero ain
requiere
fortalecimien
to estructural
(infraestructu
ra,
tecnologia,
recursos
humanos).
Se evidencia
la urgencia
de alianzas
internacional
es,
inversiones
en
investigacion
y desarrollo,
y politicas
sostenibles
para

garantizar el




S7

ral. suministro de
radiofarmaco
S.
Radiofarma De No se Colombi Dara No se No se La Segun un
cos Redac disponede a conocer  especifica describ  disponibili articulo de
Agravan cién,  informacid los poblacion, e una dad prensa:
Situacion de S. n sobre si desafios tamafio de  interven irregular “existe un
Pacientes (2024 el articulo que muestra, cién afecta flujo irregular
concancer ) es un atraviesa numerode  (por diagndstic  de
en estudio n los pacientes ejemplo osy radiofarmaco
Colombia. original pacientes concancer ,un tratamient s al que se ve
Noticias de con con afectadosu ensayo, 0s supeditado el
Hoy metodolog cancer otros datos  progra  oportunos, pais,
ia debidoa cuantitativo made  aunque no generando un
definida; la sen los distribu  hay mayor gasto
parece un limitada  medios cion, desabastec parael
articulo de disponibi  revisados. etc.) imiento sistema de
prensa/inv lidad de especifi  oficial, salud
estigativo. radiofar capara persiste relacionado
macos, corregir vigilancia  con que los
los el especial a  pacientes no
tramites proble  isotopos puedan ser
de made  criticos- diagnosticado
importac los S ni tratados
ion, radiofar oportunament
logistica macos. e.
y El Invima
depende declar6 que
ncia hasta agosto

externa

de 2024 no




58

para la habia (al
producci corte de ese
on de mes) un
estos desabastecim
insumos iento
criticos declarado de
radiofarmaco
S, pero si
seguimiento
especial a
algunos
isétopos.
Vista de Gutiér Setratade Colombi Explicar No aplica No hay El -El enfoque
Teranéstico  rez, una a el como una teranopsti  teranostico
en medicina V., revision de concepto muestrade interven coavanza representa
nuclear: Trujill  tema de pacientes en  cion como una estrategia
Jquéesy o, P., (articulo “teranOst  un estudio  experim enfoque prometedora
qué Rodri de ico” en primario, ya ental de en la
experiencia guez,  revision)y medicina que es especifi medicina  medicina de
tenemosen  G. no de un nuclear,  revision;se ca, sino de precision y
Colombia? (2021 estudio describir  basaen la que se  precision, en medicina
). cuantitativ su literatura describ  en nuclear.
0, funciona existentey eeluso Colombia En Colombia
cualitativo mientoy la de existe ya se tiene
0 mixto aplicacio “experienci  agentes experienci alguna
con nes aen terandst  a inicial, experiencia
recoleccio frecuente Colombia” icosen pero en la
n primaria sy reportada medicin limitacion aplicacion de
de datos. revisar la por los a esen este enfoque,
experien  autores. nuclear infraestruc pero adn hay
cia que (diagné turay retos
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tiene
Colombi
a en este

ambito

stico +
terapia)
como
método
concept

ual.

disponibili
dad de
radiofarm
acos
restringen
su
desarrollo

pleno.

importantes
como la
infraestructur
a,
disponibilida
d de agentes
radiactivos
adecuados, la
integracion
entre
diagndstico y
terapia, y la
elaboracion
de estudios
propios
locales.

-Existe un
Ilamado a
que las
instituciones
y el sistema
de salud
colombiano
fortalezcan
sus
capacidades
técnicas,
regulatorias e
institucionale

S para
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aprovechar
plenamente el
potencial del

terandstico.

Analisis de
factores de
riesgo

operacional

esen

Herna
ndez,
M. A,
C.
(2019

Farmacovig )

ilancia

Estudio Colombi
cualitativo a
descriptiv

0 de tipo

documenta

ly

analitico

Analizar
de
manera
sistemati
ca los
factores
de riesgo
operacio
nales que
afectan
la
impleme
ntacion y
sostenibi
lidad de
los
program
as
institucio
nales de
Farmaco
vigilanci
a,
especial
mente en
el

contexto

La
investigacio
n se apoya
en informes
técnicos y
registros
institucional
es de las
IPS de
Cérdoba,
recopilados
durante el
periodo
2017-2019.
estos
documentos
incluyen
bases de
datos de
notificacion
de eventos
adversos,
auditorias
internas,
reportes de
inspeccion

sanitaria y

La
interven
cién
metodol
Ogica se
basa en
un
analisis
cualitati
vo de
los
riesgos
operaci
onales
asociad
osala
Farmac
ovigilan
cia
instituci
onal, se
aplican
técnicas
de
categori
zacion

y

Existen
fallas
operativas
en los
programas
de
Farmacovi
gilancia,
especialm
ente en
registro,
notificacié
ny
retroalime
ntacion, se
requiere
capacitar
personal y
digitalizar
sistemas
para
mejorar la
trazabilida
d.

Entre los
hallazgos
mas
relevantes, se
subraya la
necesidad de
fortalecer el
componente
educativo y
de
sensibilizacio
n del
personal
sanitario
respecto a la
importancia
de la
Farmacovigil
ancia como
herramienta
esencial de
seguridad del
paciente, se
recomienda
la
implementaci

on de
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de las
Institucio
nes
Prestador
as de
Servicios
de Salud
(IPS) del
departam
ento de
Cérdoba,
Colombi
a, se
busca
identifica
r las
debilidad
es
estructur
alesy
procedim
entales
que
compro
meten la
deteccio
n,
notificaci
ony
seguimie

nto de

manuales de
procedimie
nto, se
selecciona
esta muestra
documental
con el fin de
evaluar el
nivel de
cumplimien
to de las
normas
nacionales
de
Farmacovig
ilancia,
establecidas
por el
Instituto
Nacional de
Vigilancia
de
Medicamen
tos y
Alimentos
(INVIMA)
y la
Organizaci6
n Mundial
de la Salud
(OMS), asi

evaluac
ion de
riesgo,
conside
rando
variable
s como
la
capacita
cion del
persona
I, la
disponi
bilidad
de
recurso
S
tecnold
gicos,
la
trazabili
dad de
la
informa
cién, y
la
efectivi
dad de
los
canales
de

programas de
capacitacion
continua, la
creacion de
manuales de
procedimient
0
actualizados,
y la
digitalizacion
de los
sistemas de
registro y
reporte de
eventos
adversos, con
el finde
mejorar la
trazabilidad y
la
oportunidad
enla
notificacion,
ademas, se
sugiere
establecer
una cultura
institucional
proactiva, en
laque la

Farmacovigil
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los
eventos
adversos
relaciona
dos con
medicam
entos
(EAM).
Asimism
0, Se
pretende
proponer
estrategi
as de
mejora
orientada
sal
fortaleci
miento
de la
cultura
de
segurida
d del
paciente
y la
gestion
eficiente
de
riesgos

sanitario

como para
identificar
patrones de
fallas
recurrentes
enla
gestion
operativa de
los

programas.

comuni
cacion
entre
los
distinto
S
niveles
del
sistema
de
salud,
el
estudio
incorpo
ra
ademas
entrevis
tas con
coordin
adores
de
Farmac
ovigilan
ciay
revision
es
cruzada
sde
protoco
los

internos

ancia no sea
percibida
como una
obligacion
administrativ
a, Sino como
una préctica
clinica
fundamental
para
garantizar la
eficacia
terapéutica y
la proteccion
del paciente
frente a los
riesgos
asociados al
uso de
medicamento

S.
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s dentro , con el
de los fin de
servicios determi
farmacéu nar las
ticos causas
hospitala raiz de
rios. las
deficien
cias
operativ
asy
establec
erun
marco
de
mejora
continu
aenla
gestion
de
eventos
adverso
S.
Diagnostico  Herrer  Estudio Colombi  Dentro La muestra La Las Entre los
y propuesta g, S. descriptiv  a del del estudio  interven radiofarm hallazgos
de A,& ode propdsito  estuvo cién acias mas
aplicacion Ledn  enfoque esta conformada metodol presentan  relevantes, se
de las Delga cualitativo evaluar  porel Ogica brechas en concluye que
buenas dillo, con el grado  personal consisti  infraestruc la normativa
practicasde O.l.  componen de técnicoy denun tura, vigente,
elaboracion (2017 te cumplim  profesional proceso document aunque
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de
radiofarmac

0sS

documenta
lyde
observacio

n aplicada

iento de
la
Resoluci
on 4245
de 2015
del
Ministeri
ode
Salud y
Proteccio
n Social
de
Colombi
a, que
establece
las
buenas
practicas
de
elaboraci
on (BPE)
de
radiofar
macos en
los
servicios
de
medicina
nuclear,
la

investiga

de la
Radiofarma
cia
Tracerlab
S.A.S,, asi
como por
los
documentos
normativos
y registros
técnicos
asociados a
la
produccion
radiofarmac
éutica, entre
los
materiales
analizados
se incluyen
manuales de
procedimie
nto, hojas
de control
de
produccion,
registros de
calibracion
de equipos,
informes de

mantenimie

de
observa
cion
directa,
entrevis
tas
estructu
radas y
analisis
de
cumpli
miento
normati
VO,

Se
aplico
una
lista de
verifica
cion
basada
en los
requisit
os de la
Resoluc
ion
4245 de
2015,
que
evalla

aspecto

aciony
formacion
del
personal,
la
implement
acion de
un sistema
de calidad
integral y
mayor
cumplimie
nto
regulatori

0]

adecuada en
sus
principios,
requiere
actualizacion
y mayor
vigilancia por
parte de las
autoridades
estatales,
especialment
e frente a los
avances
tecnoldgicos
y las nuevas
tendencias en
Radiofarmaci
a, se destacan
la necesidad
de fortalecer
los
mecanismos
de
inspeccion,
vigilanciay
control del
Estado, asi
como de
promover
programas de

formacién
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cion
busca
diagnosti
car el
estado
actual de
una
Radiofar
macia
privada
de
Bogota
(Tracerla
b S.A.S.)
frente a
los
requisito
s
técnicos,
de
infraestr
ucturay
de
gestion
de
calidad
exigidos
por la
normativ
a

nacional.

ntoy
documentac
ion de
biosegurida
d.

Los autores
aplicaron
una revision
detallada de
estos
documentos
para
determinar
el nivel de
cumplimien
to de los
lineamiento
s de buenas
practicas,
comparando
los
resultados
con los
estandares
definidos
por el
Organismo
Internacion
al de
Energia

Atdémica

s claves
como, -
Disefio
y
condici
ones de
las
instalac

iones.

Control
ambient
aly
gestion
de
residuo
s
radiacti

VOS.

Calibra
cion,
validaci
ony
manteni
miento
de

equipos

especializada
que
garanticen la
competencia
técnica del
personal
involucrado
enla
produccién y
control de
radiofarmaco
s, ademas, se
sefiala que la
implementaci
6n de un
sistema de
gestion de
calidad
integrado,
con enfoque

en la
seguridad
radiolégica 'y
la
trazabilidad
de los

procesos, es
fundamental
para elevar
los estandares

de las
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Ademas,
los
autores
pretende
n
proponer
acciones
correctiv
asy de
mejora
continua
que
permitan
optimiza
r los
procesos
de
producci
on,
control
de
calidad y
dispensa
cion de
radiofar
macos,
garantiza
ndo la
segurida
d del

paciente,

(OIEA) Y
las guias de
Buenas
Précticas de
Manufactur
a (GMP)
aplicables a
radiofarmac

0sS.

Docum
entacid
ny
trazabili
dad de
los
proceso
s de
producc
ion.
Capacit
aciény
compet
encias
del
persona
I
técnico.
Con
base en
esta
interven
cién se
identifi
caron
brechas
enla
implem
entacio
n de los

protoco

radiofarmacia
s privadas del
pais 'y
alinearlas con
las exigencias
internacional
es,
Finalmente,
el estudio
plantea que
una mayor
articulacion
entre el
sector
privado, la
academiay
las entidades
reguladoras
fortaleceria el
desarrollo de
la
radiofarmacia
en Colombia,
asegurando la
eficacia
terapéutica y
diagndstica
de los
productos
utilizados en

medicina
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la
trazabilid
ad de los
producto
syla
medicina
nuclear,
la
investiga
cion
busca
diagnosti
car el
estado
actual de
una
Radiofar
macia
privada
de
Bogota
(Tracerla
bS.AS)
frente a
los
requisito
S
técnicos,
de
infraestr

ucturay

los
exigido
s por la
autorida
d
sanitari
a,y
desarrol
laron
un plan
de
mejora
orientad
oala
adecuac
ion de
infraest
ructura,
fortalec
imiento
de la
gestion
docume
ntal y
actualiz
acioén
del
persona
len
materia
de

nuclear.
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de
gestion
de
calidad
exigidos
por la
normativ
a
nacional.
Ademas,
los
autores
pretende
n
proponer
acciones
correctiv
asy de
mejora
continua
que
permitan
optimiza
r los
procesos
de
producci
on,
control
de
calidad y

segurid
ad
radiol6
gicay
control
de

calidad.
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dispensa
cion de
radiofar
macos,
garantiza
ndo la
segurida
d del
paciente,
la
trazabilid
ad de los
producto
S.
Manual de  (INVI Document Colombi El El manual Disefio El manual Necesidad de
buenas MA). o a manual seaplicaa vy estandariz  estandarizaci
practicasde (2021 normativo tiene todos los condici aprocesos On técnicaen
manufactura ). —técnico / como establecimi  onesde yrefuerza el sector de
para guia objetivo  entos en las la calidad  radiofarmaco
radiofarmac regulatoria establece Colombia instalac enla S.
0S. (no r los que fabrican iones produccié  Promueve la
INVIMA. estrictame lineamie o preparan  (areas n adopcion de
nte un ntos radiofarmac limpias, radiofarm  sistemas de
“estudio” técnicos  osparauso  flujo acéutica,  calidad con
de y de humano unidirec promueve gestion de
investigaci gestién (diagndstico cional,  sistemas riesgos.
on). Se que 0 gestion decalidad La
puede deben terapéutico) de basados en certificacion
calificar cumplir  yque residuo riesgosy  requiere
como guia los requieren S mayor compromiso
de estableci  certificacio6  radiacti cumplimie vy
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implement
acion
normativa
para la
industria
de
radiofarma

COsS.

mientos
que
elaboran,
producen
,0
manipula
n
radiofar
macos en
Colombi
a, con el
fin de
garantiza
r que
dichos
producto
S
cumplan
con
estandare
sde
calidad,
segurida
d,
eficienci
ay
trazabilid
ad,
acorde
con las

buenas

n de buenas
précticas
ante la
INVIMA.
Incluye
infraestruct
ura,
sistemas de
calidad,
registro/doc
umentacion,
personal,
trazabilidad,
residuos,
control de
calidad,
entre otros,
por tanto, la
muestra es
normativa:
las
empresas
reguladas,
servicios de
medicina
nuclear,
radiofarmac
0s. No hay
muestra de
sujetos 0

datos

VOS). nto

Control  regulatori

ambient o.
aly
manipul
acion
segura
de
radionu
clidos.
Calibra
cion,
validaci
ony
manteni
miento
de
equipos
de
producc
ion.
Docum
entacié
ny
trazabili
dad de
proceso
S,
registro
Sy
liberaci

cumplimiento

continuo.

Refuerza la
importancia
de la
vigilancia e
inspeccion
regulatoria.
Su aplicacion
mejora la
seguridad del
paciente y la
competitivida

d del sector.




71

practicas
de
manufact
ura
(GMP,
“Good
Manufac
turing
Practices
")yla
reglamen
tacion
sanitaria
nacional.
Se
pretende
asi
orientar a
las
radiofar
macias y
servicios
de
producci
on de
radioféar
macos
para que
adopten
procedim

ientos

cuantitativo

S.

on de
lotes.
Formac
iony
compet
encia
del
persona
I
técnico
y
profesio
nal.
Implem
entacid
n de un
sistema
de
gestion
de
calidad
(proced
imiento
S,
auditori
as,
mejora
continu
ay
control
de
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correctos riesgos)

en

infraestr Cumpli

uctura, miento

control de los

ambienta requisit

l, 0S para

equipami certifica

ento, cion,

documen inspecci

tacion, ony

residuos auditori

radiactiv apor la

0S, INVIM

trazabilid A

ad, etc.,

bajo

supervisi

on de la

INVIMA
Resolucion  Institu Clasificad Colombi Establec  Titularesde Inscripc Actualiza  Se evidencia
2024015321 to 0 COmMo a erel registro ibnen vy fortalece la necesidad
del 08 de Nacio document reglamen sanitariode laRed los de
abril de nalde o to medicament Nacion requisitos  actualizacién
2024 sobre  Vigila normativo relativo  osen al de para del marco
reglamento ncia vy al Colombia.  Farmac reportey  regulatorio de
para de regulatorio contenid (Normogra ovigilan seguimien Farmacovigil
programas  Medic , basado o, ma cia. to de anciaen
de ament en revisién periodici  INVIMA) eventos Colombia
farmacovigi osy técnica, dady Laboratorio Designa adversos, para alinearse
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lancia para
titulares de
registro

sanitario y

fabricantes.

Alime juridicay
ntos normativa.
[INVI

MAL[

INVI

MA].

(2024,

8 de

abril).

procedim
ientos de
los
reportes
de
eventos
adversos
y los
program
as de
farmacov
igilancia
que
deben
presentar
los
titulares
de
registros
sanitario
S,
laborator
i0s
farmacéu
ticos y
estableci
mientos
fabricant
ese
importad

ores

S
farmacéutic
0s,
fabricantes
e
importadore
s de los
productos
mencionado
S.
(Normogra
ma
INVIMA)
Incluye los
mecanismos
de reporte
para
radiofarmac
0s,
preparacion
es
magistrales
y
medicament
0s vitales
no
disponibles.
(Normogra
ma
INVIMA)

cion de
un
profesio
nal
médico
0
quimico
farmacé
utico
respons
able del
progra
ma.
Implem
entacio
n de
mecanis
mos de
notifica
cién de
eventos
adverso
S
(serios
e
inesper
ados),
fallos
terapéut
icos,

alertas

amplia la
cobertura
a
radiofarm
acos,
exigiendo
mayor
responsabi
lidad a
titulares
de registro
y
fabricante

S

con
estandares
internacional
es (como los
de la
European
Medicines
Agency /
ICH).

La
responsabilid
ad de la
vigilancia
recae no solo
en la
autoridad
reguladora
(INVIMA)
sino también
en los
titulares de
registro
sanitario y
fabricantes,
con
obligaciones
claras de
reporte,
seguimiento
y mejora

continua.
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autorizad
0s, para
medicam
entos de
sintesis
quimica,
bioldgico
S, gases
medicina
les,
producto
S
fitoterap
éuticos,
ademas
de
radiofar
macos,
preparaci
ones
magistral
esy
medicam
entos
vitales
no
disponibl

€s

No es una
muestra de
personas o
pacientes,
sino un
universo de
entidades

reguladas.

sanitari
as.
Periodi
cidad
de los
reportes
- los
eventos
adverso
S serios
esperad
0S 0
inesper
ados 'y
fallos
con
desenla
ce serio
deben
reportar
se
dentro
de 15
dias
calenda
rio.
Inspecc
ion,
vigilanc
lay
control

Se amplia el
ambito
regulado al
incluir
radiofarmaco
S,
preparaciones
magistrales y
medicamento
s vitales no
disponibles,
representand
0 un avance
en cobertura
regulatoria.
La
obligatorieda
dde
informes,
mecanismos
de
notificacion y
supervision
reguladora
implica un
cambio
institucional
en la gestion
de la

farmacovigila
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por ncia en
parte Colombia.
del
INVIM
A del
cumpli
miento
de estos
requisit
0S.
Resolucion ~ Minist La Colombi Regular  Normativa  Revisio Establece Laaplicacion
4245 de erio resolucion  a los técnica n, unmarco dela
2015. de no requisito  nacional de  adopci6 técnico Resolucién
Buenas Salud  correspon S caracter ne integral 4245 de 2015
practicas de vy deaun técnicos, obligatorio  implem parala contribuye
elaboracion  Protec estudio administr para los entacio  elaboracio significativa
de cion empirico ativosy  serviciosde nde n segura mente a la
radiofarmac  Social en sentido de medicina criterios de garantia de la
0S (2015 estricto, control nuclear, relacion radiofarm calidady la
) por lo que necesario laboratorios ados acos, inocuidad de
no es sparala de conla  garantizan los productos
cuantitativ elaboraci Radiofarma segurid do radiofarmacé
0 ni on, ciay ad trazabilida uticos,
cualitativo preparaci centros de radiolé6 d, calidad fortaleciendo
ni mixto. on, investigacié gica, y la confianza
control n biomédica calidad proteccién en los
Se de que utilicen  del radioldgic  procedimient
clasifica calidad, radioisotop product a 0s de
como almacena o0s, la 0, diagnostico y
document mientoy resolucién  validaci tratamiento
0 distribuci  se basa en on de nuclear,
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normativo
y
regulatorio
, basado
en revision
técnicay
juridica de
lineamient
0S
nacionales
e
internacio
nales
sobre
farmacovi

gilancia.

on de
radioféar
macos en
Colombi
a, esta
resolucio
n busca
asegurar
que todas
las
institucio
nesy
entidades
que
manipule
n
material
radiactiv
0 con
fines
médicos
cumplan
con las
Buenas
Précticas
de
Elaborac
i6n
(BPE),
garantiza

ndo la

estandares
internaciona
les
establecidos
por la
Organizacié
n Mundial
de la Salud
(OMS) y el
Organismo
Internacion
al de
Energia
Atomica
(OIEA).

proceso
S,
califica
cion de
equipos
y
capacita
cion del
persona
I
involuc
rado en
la
elabora
cién de
radiofar
macos,
se
promue
ve la
trazabili
dad de
las
materia
S
primas
radiacti
vas, el
cumpli
miento
de

ademas,
impulsa la
armonizacion
con las
normas
internacional
es sobre
buenas
practicas de
manufactura
y radio
proteccion,
promoviendo
la formacién
continua del
personal
técnico y
cientifico en
el manejo
responsable
de material
radiactivo, en
conjunto, esta
normativa
representa un
avance en la
seguridad del
paciente, la
proteccién
ocupacional y

la gestion
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eficacia procedi sostenible de
terapéuti mientos materiales
cay normali radiactivos en
diagnosti zados el ambito
ca, asi de médico
como la operaci colombiano.
proteccio on
n (PNO)
radiologi yla
ca del aplicaci
personal, on de
los medida
pacientes s de
y el control
medio ambient
ambiente aly
microbi
oldgico
dentro
de las
areas de
trabajo.
Resolucion ~ Minist  Se Colombi La La La Refuerzay Entre los
282 de erio clasifica a Resoluci  resolucion  interven actualiza  hallazgos
2019. Por la de como on 282 se sustenta  cidn el sistema  mas
cual se Salud document de 2019, enel desarrol de relevantes, el
amplia el y 0 emitida  analisisde  ladaen Farmacovi Ministerio de
plazo de Protec normativo por el normas la gilancia Salud y
cumplimien  cion y Ministeri  regulatorias  resoluci nacional,  Proteccion
to de la Social regulatorio ode nacionales  6n asignando  Social (2019)

Resolucion . , basado Saludy  querigenla consiste responsabi destaca que
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4245 de
2015.

(2019
).

en revision
técnicay
juridica de
la
legislacion
y
directrices
internacio

nales.

Proteccid
n Social,
tiene
como
propdsito
establece
r los
lineamie
ntos
técnicos,
operativo
Sy
juridicos
que
regulan
la
Farmaco
vigilanci
aenel
territorio
colombia
no, en el
marco
del
Program
a
Nacional
de
Farmaco
vigilanci

a

vigilancia
sanitaria de
medicament
0s, entre
ellas se
incluyen:
-El Decreto
677 de
1995, que
regula los
registros
sanitarios
de
medicament

0s.

-El Decreto
780 de
2016, que
compila las
disposicion
es del sector

salud.

-Las
directrices
de la
Organizaci6
n Mundial
de la Salud
(OMS) y la

en un
analisis
técnico
y
juridico
de los
lineami
entos
necesari
0S para
la
implem
entacio
ny
fortalec
imiento
de los
progra
mas
instituci
onales
de
Farmac
ovigilan
cia,
tanto en
las
Instituci
ones
Prestad

oras de

lidades
clarasy
promovien
do
interopera
bilidad y
cultura de
seguridad
del

paciente.

la
implementaci
on de esta
resolucion
fortalece la
estructura del
Programa
Nacional de
Farmacovigil
ancia,
dotandolo de
un marco
normativo
mas robusto
y actualizado
-Este
documento
promueve
una cultura
institucional
de seguridad
del paciente y
de reporte
responsable,
al establecer
obligaciones
de formacion
continua para
los
profesionales

de lasalud y
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(PNFV),
esta
norma
busca
garantiza
rla
segurida
d de los
pacientes
mediante
la
deteccid
n,
evaluaci
on,
compren
siony
prevenci
on de los
efectos
adversos
0
cualquier
otro
problema
relaciona
do con
los
medicam
entos,

incluyen

Organizaci6
n
Panamerica
na de la
Salud
(OPS) sobre
sistemas de
Farmacovig

ilancia.

Servici
0s de
Salud
(IPS)
como
en las
empres
as
farmacé
uticas
titulares
de
registro
sanitari
0, este
docume
nto
establec
e los
procedi
mientos
respons
abilidad
esy
mecanis
mos de
reporte
de
eventos

adverso

mecanismos
de
coordinacién
interinstitucio
nal asi
mismo, se
reconoce la
importancia
de la
participacion
activa de los
usuarios y
pacientes en
la
identificacion
y
comunicacio
n de efectos
adversos,
consolidando
un enfoque
de vigilancia
participativa.
Finalmente,
la norma
subraya la
necesidad de
fortalecer la
supervision y
acompafamie

nto del
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do los
radioféar
macos,
bioldgico
Sy
terapias
avanzada
S,
asimism
0, su
objetivo
es
fortalece
rla
articulaci
on entre
las
institucio
nes del
sistema
de salud,
la
industria
farmacéu
ticay las
autoridad
es
regulator
ias,
promovi

endo un

s (EAM
y
RAM),
asi
como
las
estrateg
ias de
capacita
cion,
docume
ntacion
y
trazabili
dad de
la
informa
cion, de
igual
manera,
promue
ve la
adopcié
nde
herrami
entas
tecnolo
gicas,
como la
platafor

ma

Estado,
mediante
procesos de
inspeccion,
vigilanciay
control
(IVC), con el
fin de
garantizar la
efectividad
del sistema
de
Farmacovigil
ancia en
todos los
niveles de

atencion.
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sistema
de
vigilanci
a
integral,
transpare
ntey
orientado
ala
mejora
continua
de la
calidad
enla
atencion

sanitaria

VigiFlo
w, para
la
consoli
dacion
de la
informa
cién a
nivel
naciona
Iy su
integrac
i6n con
el
Centro
Nacion
al de
Farmac
ovigilan
cia
coordin
ado por
el
INVIM
A. Este
enfoque
asegura
la
coheren
cia

operativ
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ayla
interope
rabilida
d entre
los
diferent
es
actores
del
sistema
de
vigilanc
ia
sanitari
a.
Cabinasde  Mune estudio Colombi  El No se Tampoc Destacala La
Radiofarma ra, A. cualitativo a propdsito  describe 0 se importanci manipulacion
cia. F. /descriptiv principal ninguna mencio ade de
(2024, o del muestra nauna selecciona radiofarmaco
16 articulo  especifica interven ry S requiere
mayo) es (por cién mantener  cabinas
orientar  ejemplo, formal  cabinas disefiadas
la nimerode  (como  adecuadas especificame
seleccion cabinas un para nte para
,usoy estudiadas, ensayo garantizar controlar
manteni  datos de controla proteccion tanto la
miento usuarios, do, del contaminacio
adecuado ensayos cambio personaly n radiactiva
de las clinicos). de calidad del como la
cabinas  No hay practica producto.  contaminacio
emplead  datos de , etc. se n
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asen
radiofar
macia,
basandos
een los
requerim
ientos
técnicos,
de
bioseguri
dad y de
proteccid
n
radiologi
ca que
garantiza
n tanto la
calidad
del
producto
radiofar
macéutic
0 como
la
segurida
d del
personal
que los

manipula

cuantas
cabinas,
cuantos
operadores,
etc. por lo
que este
campo
queda sin

informacion

habla
de
criterios
para
seleccio
nar la
cabina
adecuad
a, pero
no de
aplicar
una
interven
ciény
medir
su
efecto,
Por lo
tanto, la
interven
cion no
esta
clarame
nte
definida
0 no
existe
en el
sentido
estricto

de un

microbiologi
ca.

La eleccion
incorrecta de
cabina puede
comprometer
la seguridad
del operador
y la pureza
del
radiofarmaco.
Se destaca la
importancia
del
asesoramient
0 técnico
especializado
al adquirir o
instalar
cabinas en
laboratorios
de medicina
nuclear.

La proteccién
radiologica 'y
la
bioseguridad
deben ser
consideradas
de manera

conjunta: una
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estudio
experim

ental.

buena cabina
debe proteger
tanto al
producto
como al
personal.

Se concluye
que la
implementaci
6n de cabinas
adecuadas
contribuye a
la calidad, la
eficiencia
operativa y la
seguridad
integral de
las
instalaciones
radiofarmacé

uticos.

Regulacién
de los
servicios de
medicina

nuclear

Murci
a, E.
M., et
al.
(2021

)

Mixto: Colombi
combina a
métodos

cuantitativ

0S

(encuestas

estructura

das) para

Analizar
la
percepci
on de los
profesion
ales del
area de

medicina

Profesional
es del area
de medicina
nuclear,
médicos
nucleares,
radios

quimicos,

Se Identifica
aplicaro vacios

n regulatori
encuest os, falta de
as articulacié
estructu nentre
radasy entidades

entrevis y

Los
resultados
evidencian
que se
requiere una
mayor
articulacion

interinstitucio
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medir
conocimie
ntoy
cumplimie
nto, y
meétodos
cualitativo
S
(entrevista
S semi-
estructura
das) para
explorar
percepcion
es,
experienci
asy
dificultade
senla
implement
acion de la

normativa.

nuclear
frente al
marco
regulator
io
vigente
en
Colombi
a,
especial
mente en
relacion
con la
Resoluci
on 4245
de 2015
y otras
normas
complem
entarias
que
regulan
la
elaboraci
on, usoy
control
de
radiofar
macos y
los

procedim

fisicos
médicos,
tecnologos
en
radiologia y
personal de
apoyo,
pertenecient
esa
institucione
S
hospitalaria
s publicas y
privadas
que cuentan
con
servicios de
diagnostico
0 terapia
con
radioisotop
0s, la
seleccion
abarcé
diferentes
regiones del
pais para
obtener una
vision
representati

va del

tas semi
estructu
radas
orientad
asa
explora
rel
conoci
miento,
aplicaci
ony
percepc
ion de
los
profesio
nales
respect
oalas
normas
regulato
rias
naciona
les,
incluye
ndo la
Resoluc
ion
4245 de
2015,
Ministe

rio de

dificultade
S para
cumplir la
resolucion
4245 por
costos y
falta de
acompana
miento
técnico,
urge
unificar
criterios y
fortalecer
capacitaci

7

on.

nal entre los
entes de
control
(Ministerio
de Salud,
ANLA,
INVIMA,
ARN) y los
prestadores
de servicios
de medicina
nuclear, con
el finde
lograr una
implementaci
on efectiva
de las normas
sobre
Radiofarmaci
a'y radio
proteccion, el
estudio
destaca la
necesidad de
actualizar la
regulacién
para
armonizarla
con las
recomendaci

ones del
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ientos de
proteccio
n
radiologi
ca. El
estudio
busca
compren
der como
estas
disposici
ones
impactan
la
préctica
clinica,
la
gestién
institucio
nal y la
segurida
dde
pacientes
y
trabajado

res.

cumplimien
to
normativo y
de los
desafios en
su
implementa

cion.

Salud y
Protecci
on
Social.
Ademas
, Se
analizar
on los
proceso
s de
capacita
cion,
inspecci
ony
control
por
parte de
las
autorida
des
compet
entes,
asi
como
las
dificult
ades
instituci
onales
para

cumplir

Organismo
Internacional
de Energia
Atomica
(OIEA) vy las
Buenas
Précticas de
Manufactura
de la OMS,
promoviendo
la creacion de
protocolos
unificados de
inspeccion,
auditoria'y
capacitacion.
En
conclusion, la
investigacion
de Murcia et
al. (2021)
pone de
manifiesto
que la
Resolucion
4245 de
2015, aunque
representa un
avance
significativo

en la gestion
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con las de la calidad
Buenas y seguridad,
Préctica aun enfrenta
sde desafios en
Elabora su
cion implementaci
(BPE) on précticay
de en la
radioféar coordinacion
macos entre los
actores del
sistema de
salud y
control
radiolégico
en Colombia.
Resolucién  Minist Normativo Colombi Establec  No aplica La Actualiza -La
00000560 erio / a er los enel resoluci los resolucion
DE 2024. de Regulacié requisito sentidode  6n requisitos  aborda una
Porlacual Salud n:noesun S para muestrade  establec de necesidad de
se y estudio obtener  sujetos/paci e que certificaci  actualizacion
establecen  Protec cuantitativ la entes; se las on BPER  normativa
los cién 0, certificac dirige a radiofar deroga para
requisitos Social cualitativo i6n en todas las macias, normas salvaguardar
para obtener 0 mixto en Buenas radiofarmac tanto previasy  lasalud
la (2024  sentido Practicas ias hospital fija plazos publica,
certificacion ). clésico, de hospitalaria  arias para asegurar la
en Buenas sino una Elaborac sy como cumplimie calidad,
Practicas de resolucion i6n de centralizada centrali  nto, con seguridad y
Elaboracion reglament Radiofar sen zadas, énfasisen eficacia de
de aria que macos Colombia deben inspeccion  los
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Radiofarma
Cosy se
adopta el
instrumento
para su

verificacion

establece

requisitos.

(BPER)
que
expide el
Instituto
Nacional
de
Vigilanci
ade
Medicam
entos y
Alimento
S
(INVIM
A).y
adoptar
el
instrume
nto para
su
verificaci

on

que
elaboran
radiofarmac
0S 0
radiondclid
os, Kits,
generadores
radiomarcac

ion.

cumplir
los
requisit
0s de
Buenas
Préctica
s de
Elabora
cién de
Radiofa
rmacos
(BPER)
para
obtener
y
manten
er su
certifica
cion.
Esto
incluye
garantiz
ar
instalac
iones
seguras
con
ventilac
ion
adecuad

ay

del
INVIMA
y sistemas
de calidad

robustos.

radiofarmaco
S.

Introduce
plazos de
transicion
(por ejemplo,
el 1 de abril
de 2025) para
que las
radiofarmacia
s obtengan la

certificacion.

- Define
obligaciones
de
verificacion
del INVIMA
(inspeccion,
vigilancia 'y
control) sobre
radiofarmacia
s sujetas a
esta norma.
Segrega los
procesos:
radiofarmacia
S, procesos
generales vs
procesos

especiales y
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areas
separad
as
segun
riesgos,
capacita
ral
persona
ly
contar
con
respons
ables
técnicos
certifica
dos,
realizar
pruebas
de
calidad
y
asegura
rla
trazabili
dad de
los
radiofar
macos,
asi
como

implem

establece
requisitos
distintos para
cada

categoria.
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entar
procedi
mientos
estanda
rizados
y
protoco
los para
desviaci
ones. El
INVIM
A
verifica
el
cumpli
miento
mediant
e
inspecci
ones,
pudiend
0 emitir
hallazg
0S 0
sancion
es, vy las
radiofar
macias
deben
actualiz

ar
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continu
amente
sus
proceso
S para
garantiz
ar la
calidad
y
segurid
ad de
los
product

0s.

Nota: Se relaciona informacion sobre articulos investigados. Fuente: Elaboracion propia.

La informacion recopilada en la matriz revela una tendencia consistente: el sector de
radiofarmacos y medicina nuclear en Colombia enfrenta limitaciones estructurales, regulatorias y
operativas que afectan directamente la disponibilidad, calidad y uso seguro de estos insumos
criticos, los distintos estudios coinciden en sefialar una alta dependencia de las importaciones,
infraestructura insuficiente, brechas en el control de calidad y un marcado atraso tecnoldgico
como factores centrales del desabastecimiento y de la irregularidad en el suministro, asimismo,
los documentos normativos y guias técnicas muestran un esfuerzo creciente del Estado por
fortalecer la regulacion, actualizar estandares y exigir certificaciones como la BPER, lo cual
indica un proceso de modernizacion regulatoria en marcha, sin embargo, los estudios
cualitativos, cuantitativos y mixtos evidencian que persisten dificultades en la implementacion
practica de estos requisitos, principalmente por falta de capacitacion, costos elevados, procesos

institucionales debiles y escasa articulacion entre entidades de control y prestadores, en conjunto,
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el analisis sugiere un patrén claro, mientras la normativa avanza hacia estandares internacionales,
el sistema aln carece de la capacidad técnica, operativa y productiva necesaria para garantizar un
suministro sostenible, seguro y oportuno de radiofarmacos, lo que refuerza la urgencia de
inversion en infraestructura, produccion nacional, capacitacion especializada y cooperacion
interinstitucional.

La tabla fue elaborada mediante una revision documental sistematica de fuentes
cientificas, normativas y periodisticas relacionadas con la produccion, regulacion, suministro y
uso de radiofarmacos en Colombia, el objetivo de este proceso fue recopilar, comparar y
sintetizar informacion relevante que permitiera comprender el panorama nacional en materia
radiofarmacéutica y su relacion con la cultura de seguridad del paciente.

Para la inclusion de documentos se aplicaron criterios previamente establecidos, en
primer lugar, se consider0 la pertinencia tematica, seleccionando Gnicamente estudios o0 normas
que abordaran de manera directa los radiofarmacos, la medicina nuclear, la Farmacovigilancia o
la regulacion sanitaria aplicable al &mbito radiofarmacéutico, asimismo, se definié un tipo de
documento aceptado, abarcando investigaciones empiricas (cualitativas, cuantitativas o mixtas),
articulos de revision, informes normativos, guias técnicas y articulos de analisis sectorial.

Otro criterio fue el origen y contexto, priorizando publicaciones realizadas en Colombia o
aquellas que regulan su marco técnico sanitario, garantizando asi la relevancia territorial y
regulatoria, también se exigié un adecuado nivel de detalle, de modo que solo se incluyeron
documentos que permitieran identificar claramente sus objetivos, métodos, intervenciones o
procedimientos, y hallazgos principales.

Las categorias de la tabla prop6sito, muestra, intervencion, resultados y hallazgos fueron

homogenizadas con el fin de permitir la comparacion entre estudios heterogéneos, esto fue
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especialmente importante en aquellos textos que no constituyen investigaciones formales, como
resoluciones o articulos de prensa, en estos casos, la informacion se adaptd cuidadosamente para
reflejar su naturaleza documental y normativa, manteniendo la coherencia metodoldgica del
analisis.

Tabla 2

Distribucion de articulos segun el tipo de estudio

Tipo de Estudio Numero de estudios Porcentaje
Cualitativo 5 33.33%
Anélisis de contenido / documental 2 13.33%
Teoria fundamentada 1 6.67%
Fenomenoldgica 1 6.67%
Estudio de caso 1 6.67%
Cuantitativo 3 20.00%
Experimental / Cuasi-experimental 1 6.67%
Ex post facto 1 6.67%
Correlacional / Descriptiva 1 6.67%
Mixto 7 46.67%
Investigacion documental / descriptiva 2 13.33%
Investigacion documental / normativa 3 20.00%
Investigacion documental / técnica 2 13.33%
Total 15 100

Nota: Tabla que contiene la distribucién de los articulos investigados segun el tipo de

estudio. Fuente: Elaboracion propia
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El anélisis de la distribucion de los articulos muestra un predominio del enfoque mixto
(46.67%), refleja la necesidad de integrar enfoques cualitativos y cuantitativos para comprender
la complejidad de la farmacovigilancia en radiofarmacos, sin embargo la baja proporcion de
estudios experimentales evidencia un vacio en investigaciones aplicadas que midan impacto
real,seguido del cualitativo (33.33%) y, en menor medida, del cuantitativo (20%). Esta
combinacion refleja el caracter interdisciplinario de la Radiofarmacia y la Farmacovigilancia,
donde se relacionan aspectos técnicos, normativos y sociales.

Los estudios mixtos son los mas representativos, ya que integran elementos descriptivos,
normativos y técnicos. Se destacan entidades gubernamentales como el Ministerio de Salud y el
INVIMA gue combinan datos verificables con analisis de la normativa, permitiendo aplicar la
legislacion de forma préactica y garantizar la calidad en la elaboracion de radiofarmacos.

Los estudios cualitativos ocupan el segundo lugar y se enfocan en comprender
experiencias y contextos del &mbito sanitario, como la practica profesional, la escasez de
insumos o la Farmacovigilancia, este tipo de investigaciones ofrece una contextual, aportando
informacidn util para mejorar las politicas de salud y las précticas en el sector.

Por su parte, los estudios cuantitativos se centran en la medicion de datos y la
verificacion empirica, aportando evidencia objetiva sobre variables técnicas y operativas.
Aungue son menos numerosos, fortalecen la base cientifica del campo y complementan los otros
enfoques con resultados concretos y medibles.

En conjunto, la distribucién evidencia una tendencia interdisciplinaria, donde los
enfoques cualitativo, cuantitativo y mixto se complementan para lograr una comprension mas
completa del sector radiofarmacéutico. Este equilibrio entre teoria, practica y regulacion

contribuye al avance cientifico y a la seguridad sanitaria en Colombia.
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Tabla 3

Distribucion de articulos segun el pais

Pais de publicacion Cantidad de Porcentaje (%)

articulos/documentos

Colombia evidencia 15 100%
revisada corresponde

integramente al contexto

nacional, lo cual aporta una

comprension detallada de la

realidad regulatoria, técnica

y cientifica del pais en

relacion con los

radiofarmacos y la

farmacovigilancia.

Nota: Tabla que contiene la distribucion de los articulos investigados segun el tipo de
estudio. Fuente: Elaboracion propia.

Todos los articulos, resoluciones y documentos analizados en la matriz fueron elaborados
o emitidos en Colombia, por autores nacionales o instituciones como el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el INVIMA, universidades y medios colombianos.

El anélisis de la distribucion por pais evidencia que la concentracion del 100% de los
documentos en Colombia indica un enfoque nacional sélido, pero también limita la comparacién
con experiencias internacionales que podrian enriquecer las estrategias locales, lo cual demuestra

que la produccion cientifica, técnica y normativa sobre radiofarmacos y farmacovigilancia se ha
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desarrollado de forma prioritaria en el &mbito nacional. Esta concentracion documental indica un

creciente interés del pais por fortalecer la regulacién, la seguridad y la calidad en los servicios de

medicina nuclear. Asimismo, la homogeneidad en la procedencia de las publicaciones permite
inferir que los avances, limitaciones y desafios identificados corresponden especificamente al
contexto colombiano, lo que ofrece una vision precisa y actualizada de la realidad sectorial. En
conjunto, este hallazgo respalda la pertinencia de la revision y evidencia la disponibilidad de
bases documentales solidas que justifican la necesidad de mejoras continuas en el sistema

radiofarmacéutico del pais.

Tabla 4

Distribucién de articulos segun el afio de publicacion

Ao de publicacion

Cantidad de articulos/documentos

Porcentaje (%)

2015 1 6.7 %
2017 1 6.7 %
2019 2 13.3%
2020 1 6.7 %
2021 2 13.3%
2022 2 13.3%
2023 0 0%
2024 6 40 %
Total 15 100 %

Nota: Tabla que contiene la distribucién de los articulos investigados segun el afio de

publicacion. Fuente: Elaboracion propia.

El aumento de publicaciones en 2024 (40%), lo cual muestra un interés creciente en la
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regulacion, vigilancia de los radiofarmacos en Colombia, Impulsado por actualizaciones

normativas recientes, no obstante, la ausencia de estudios en 2023 evidencia falta de continuidad

investigativa.

Los afios 2019, 2021 y 2022 también presentan aportes relevantes, con estudios

enfocados en farmacovigilancia y buenas practicas de elaboracion.

Los afios anteriores a 2020 tienen una menor proporcion, pero contribuyen al marco

histérico y normativo del tema.
Tabla 5

Categorias de estudio segun el tipo de hallazgos

Categoria de estudio segun hallazgos

Articulo relacionado

Farmacovigilancia y seguridad del paciente

en medicina nuclear

Analisis de factores de riesgos operacionales
en programa institucional de farmacovigilancia
de IPS Cérdoba 2019. (7)

Cabinas de radiofarmacia. (14)

Regulacion de los servicios de medicina
nuclear: percepcion de la problemética y
desafios para el manejo del cancer en

Colombia. (15)

Marco regulatorio y politicas de
farmacovigilancia de radiofarmacos en

Colombia

Compilacion juridica del INVIMA -
Resolucion 2024015321 de 2024 INVIMA. (9)
Manual de buenas practicas de manufactura
para radiofarmacos. (10)

Resolucion 4245 de 2015. Por la cual se
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establecen las Buenas Practicas de Elaboracion
de Radiofarmacos. (11)

Resolucion 282 de 2019. Por la cual se amplia
el plazo de cumplimiento de la Resolucion
4245 de 2015. (12)

Resolucion 00000560 DE 2024. Por la cual se
establecen los requisitos para obtener la
certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos y se adopta el

instrumento para su verificacion. (13)

Retos y perspectivas de la farmacovigilancia

en el contexto de la medicina nuclear

¢Por qué hay escasez de radiofarmacos en
Colombia? Ideas para resolverla. (1)
Verificacion funcional de detectores de
radiacion tipo Geiger-Muller en medicina
nuclear y radiofarmacia del Instituto Nacional
de Cancerologia: una propuesta para el
aseguramiento de la calidad de equipos de
proteccion radioldgica. (2)

Resolucidn 560 de 2024: ajustes a la
certificacion BPER (radiofarmacos). (3)
¢Qué pasa con el suministro de radiofarmacos
en Colombia? (4)

Radiofarmacos Agravan Situacion de
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Pacientes con cancer en Colombia. (5)

Vista de Teranostico en medicina nuclear:
¢queé es y qué experiencia tenemos en
Colombia? (6)

Diagnostico y propuesta de aplicacion de las
buenas practicas de elaboracion de
radiofarmacos en radio farmacia Tracerlab

SAS segun resolucion 4245/2015. (8)

Nota: Se presentan las categorias con articulos que corresponden a cada una. Fuente:
elaboracidn propia.
Categorias

El anélisis de las categorias tematicas constituye un elemento esencial dentro de la
metodologia cualitativa, ya que permite organizar, clasificar y comprender los ejes conceptuales
que estructuran una investigacion. En el presente trabajo se elaborara una matriz tematica,
estructurada y organizada que permite agrupar dichas categorias que se derivan del cuerpo
tedrico y metodologico, cuyo propdsito es examinar la situacién actual de la farmacovigilancia
de radiofarmacos en Colombia, en el marco de la seguridad del paciente en medicina nuclear.

Las categorias tematicas revelan tres ejes criticos, seguridad del paciente, marco
regulatorio y retos operativos, esta clasificacion permite orientar la discusion hacia estrategias
concretas para cerrar brechas en donde se articula los aspectos tedricos con la aplicacion préactica
de la farmacovigilancia en el contexto colombiano. Cada categoria integra la evidencia
documental analizada y orienta la discusion hacia la consolidacion de estrategias que fortalezcan

la calidad de los servicios de medicina nuclear, la seguridad del paciente y la gestidn sanitaria
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responsable.

Por lo tanto, estas categorias posibilitan una lectura critica y coherente de la informacién,
articulando los aportes tedricos, normativos y practicos del tema con el contexto colombiano, tal
como lo sefialan Hernandez, Ferndndez y Baptista (2022) al destacar que la categorizacion
tematica es una herramienta analitica que permite construir conclusiones sélidas y comparables
dentro de los estudios cualitativos.

Categoria N° 1. Farmacovigilancia y Seguridad del Paciente en Medicina Nuclear

Analiza cémo la farmacovigilancia contribuye a la prevencion, deteccion y reporte de
reacciones adversas derivadas del uso de radiofarmacos en los servicios de medicina nuclear. La
farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia se ha consolidado como una estrategia esencial
para garantizar la seguridad del paciente y la calidad de los servicios de medicina nuclear. Este
componente de la vigilancia sanitaria se orienta al monitoreo, deteccion, analisis y prevencion de
efectos adversos o fallas terapéuticas derivadas del uso de radiofdrmacos. En el contexto
nacional, la farmacovigilancia no se limita Gnicamente al reporte de eventos adversos, sino que
constituye un proceso continuo de gestion del riesgo, que busca identificar de manera temprana
las posibles irregularidades en la elaboracion, manipulacion o aplicacion de estos productos
radiactivos (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2019).

La Farmacovigilancia de radiofarmacos también se relaciona directamente con la
seguridad del paciente, entendida como el conjunto de acciones orientadas a reducir el riesgo de
dafios asociados a la atencion en salud. De acuerdo con el Ministerio de Salud y Proteccion
Social (2019), la seguridad del paciente se ha convertido en un eje transversal de la politica
publica sanitaria, que exige a todas las instituciones prestadoras de servicios (IPS) implementar

sistemas internos de reporte, analisis y gestion de eventos adversos. En el ambito de la medicina
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nuclear, este enfoque se traduce en la necesidad de contar con registros de trazabilidad precisos,
controles de calidad estandarizados y protocolos que aseguren la correcta dosificacion,
aplicacion y monitoreo de los radiofarmacos.

Su proposito es mostrar la relacion directa entre la vigilancia de los radiofarmacos y la
proteccion de la salud del paciente, identificando avances y vacios en la practica asistencial. La
seguridad del paciente en el contexto de la Farmacovigilancia de radiofarmacos exige la
implementacidn de mecanismos tecnoldgicos que faciliten la gestion de la informacion.
Actualmente, el Ministerio de Salud y el INVIMA promueven el uso de plataformas digitales de
notificacion, como el Sistema Nacional de Reporte de Eventos Adversos (SIVIGILA-
Farmacovigilancia), que permite centralizar los datos, generar alertas tempranas y mejorar la
trazabilidad de los casos reportados. Estas herramientas, complementadas con la educacion
permanente del talento humano, son fundamentales para consolidar un modelo de vigilancia
proactivo, agil y transparente.

La Farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia representa una pieza clave dentro
de la politica sanitaria de seguridad del paciente. Su efectividad depende no solo del marco
regulatorio establecido por el Ministerio de Salud y el INVIMA, sino también del compromiso
institucional y profesional en la adopcién de una cultura de prevencion y reporte. La integracion
de la Farmacovigilancia con las Buenas Préacticas de Elaboracion de Radiofarmacos y los
programas de calidad asistencial constituye el camino mas seguro para garantizar el uso racional
de los radiofarmacos y la proteccion de quienes los elaboran, manipulan y administran.
Consolidar esta préactica implica avanzar hacia un modelo de salud mas seguro, transparente y
centrado en el bienestar del paciente colombiano.

El nimero de documentos incluidos en esta categoria son cuatro entre los que se destacan
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(Arregocés, 2022; Hernandez, 2019; Ministerio de Salud, 2019 —Resolucion 282—; INVIMA,
2024 —Farmacovigilancia—). Esta categoria reune textos que analizan la Farmacovigilancia como
eje de la seguridad del paciente en el uso de radiofarmacos, todos coinciden en que se trata de un
proceso continuo de deteccion, analisis y prevencidn de eventos adversos, aunque cada autor
aporta matices distintos.

Los articulos academicos (Hernandez, 2019; Arregoceés, 2022) destacan problemas
operativos, como fallas en los registros, dificultades en la trazabilidad, débil comunicacién
interinstitucional y escasa cultura del reporte. Hernandez sefiala que muchos errores se originan
en las IPS por falta de capacitacion y ausencia de sistemas digitales; Arregoceés relaciona la
escasez de radiofarmacos con riesgos directos para la seguridad del paciente, afectando
diagnosticos y terapias oportunas.

En contraste, los documentos normativos (Resolucion 282 de 2019; INVIMA, 2024) se
enfocan en obligaciones y mecanismos regulatorios, como la periodicidad de reportes,
responsabilidades de los titulares de registro y la implementacion de sistemas electronicos
unificados, estas normas asumen condiciones institucionales que no siempre corresponden con la
realidad identificada por los estudios académicos.

Aunque todos los documentos resaltan la importancia de la trazabilidad, la capacitacion
continua y las herramientas digitales, difieren en su enfoque: los estudios académicos evidencian
brechas en la implementacidn, mientras las normas establecen el deber ser y los requisitos
minimos.

En conjunto, la categoria muestra que la seguridad del paciente en medicina nuclear
depende tanto del cumplimiento normativo como del fortalecimiento de una cultura institucional

proactiva basada en el reporte, la prevencion y la mejora continua.
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Categoria N° 2. Marco Regulatorio y Politicas de Farmacovigilancia de Radiofarmacos en
Colombia

Examina la normatividad vigente (INVIMA, Ministerio de Salud, entre otras) que regula
la produccion, uso y seguimiento de radiofarmacos en el pais. Este marco normativo se ha
consolidado a partir de una serie de disposiciones emitidas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el INVIMA, orientadas a controlar cada etapa del ciclo de vida de los
radiofarmacos: desde su elaboracién y almacenamiento hasta su distribucidon, uso clinico y
disposicion final. EI punto de partida normativo se encuentra en la Resolucion 4245 de 2015,
mediante la cual se establecieron las Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos
(BPER), consideradas un requisito obligatorio para todas las instituciones publicas y privadas
gue manipulen sustancias radiactivas con fines médicos (Ministerio de Salud y Proteccién
Social, 2015).

El papel del INVIMA en este contexto es central. Este organismo, adscrito al Ministerio
de Salud, es responsable de verificar el cumplimiento de las BPER, otorgar certificaciones y
realizar inspecciones técnicas periodicas a las instituciones que elaboran radiofarmacos. Segun el
INVIMA (2021), la vigilancia sanitaria en este campo no solo implica la supervision técnica de
los procesos, sino también la promocion de una cultura institucional orientada a la gestion de
riesgos, la trazabilidad de los productos y la transparencia en la informacion. Asimismo, el
instituto lidera la actualizacién del Manual de Buenas Practicas de Manufactura para
Radiofarmacos, documento que adapta las directrices internacionales a las condiciones
nacionales, incorporando criterios de bioseguridad, control de calidad y proteccion radiolégica.

A pesar de los avances, la regulacién enfrenta multiples desafios. En primer lugar,

persisten brechas en la infraestructura hospitalaria y en la capacitacion del personal técnico, lo
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cual limita la implementacion uniforme de las BPER en todo el territorio nacional. En segundo
lugar, el proceso de certificacion y seguimiento ain depende en gran medida de los recursos
humanos y logisticos del INVIMA, que resultan insuficientes para cubrir todas las instituciones
de medicina nuclear del pais.

Su proposito es evaluar la eficacia del marco legal para garantizar la seguridad del
paciente y la trazabilidad de los productos radiactivos, analizando vacios regulatorios y
responsabilidades institucionales, en este sentido, la regulacién no s6lo debe concebirse como un
conjunto de normas técnicas, sino como un instrumento de politica publica que garantice el
acceso equitativo, la calidad asistencial y la proteccion del paciente. La actualizacién permanente
de las resoluciones y manuales técnicos resulta indispensable para responder a los avances
cientificos y tecnoldgicos del sector, asimismo, el fortalecimiento del marco normativo debe ir
acompafiado de estrategias de educacidn y supervision continua, orientadas a consolidar una
cultura de calidad y seguridad dentro de las instituciones prestadoras de servicios (INVIMA,
2021).

En conclusién, la regulacién y normatividad de los radiofarmacos en Colombia
constituye la base estructural del sistema de Farmacovigilancia. Las resoluciones 4245 de 2015y
282 de 2019, junto con el papel del INVIMA como autoridad sanitaria, han permitido sentar las
condiciones técnicas y juridicas necesarias para un uso responsable y seguro de los
radiofarmacos. Sin embargo, los avances normativos requieren consolidarse mediante acciones
coordinadas, inversién en infraestructura y fortalecimiento de las competencias del talento
humano en salud. Solo a través de una regulacién efectiva y dinamica sera posible garantizar la
seguridad del paciente y el desarrollo sostenible de la medicina nuclear en el pais.

El nimero de documentos incluidos en esta categoria son ocho entre los que se destacan
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(Resoluciones 4245 de 2015, 282 de 2019, 560 de 2024; INVIMA 2021; INVIMA 2024;
Consultor Salud 2022 y 2024; Herrera & Leon, 2017). Esta categoria relne textos normativos y
articulos de analisis que regulan y describen el ciclo de vida de los radiofarmacos en Colombia,
los documentos regulatorios conforman el nicleo del control sanitario, mientras que los analisis
descriptivos permiten interpretar su aplicacion e impacto.

Las Resoluciones 4245 de 2015 y 560 de 2024 establecen y actualizan las Buenas
Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER), exigiendo certificacion obligatoria por parte
del INVIMA. A su vez, la Resolucion 282 de 2019 fortalece la Farmacovigilancia como politica
nacional, y la guia técnica del INVIMA (2021) estandariza procedimientos, control ambiental,
trazabilidad y gestion de calidad.

Los articulos de Consultor Salud (2022 y 2024) complementan este marco normativo al
sefalar efectos inmediatos de las regulaciones, particularmente en temas de escasez e impactos
logisticos derivados de los requisitos BPER. Su caracter documental permite apreciar como las
instituciones interpretan y enfrentan estas obligaciones.

El estudio de Herrera & Ledn (2017) ofrece un contraste importante: expone un caso real
donde una Radiofarmacia no cumple plenamente la normativa, evidenciando brechas en
infraestructura, documentacion y capacitacion, mientras las resoluciones plantean estandares
estrictos, este estudio demuestra que la implementacion préctica es aun limitada.

De manera comparativa, los documentos normativos enfatizan estandares, requisitos y
mecanismos de inspeccion; los articulos de analisis describen impactos reales y dificultades de
cumplimiento; y los estudios aplicados evidencian que, aunque la regulacion es robusta, enfrenta
retos relacionados con infraestructura, costos y formacion del personal.

En sintesis, la regulacion colombiana en radiofarmacos es sélida y alineada con
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estandares internacionales, pero su efectividad depende de mayor inversion, acompafiamiento
técnico y fortalecimiento institucional para lograr una implementacién homogeénea en todo el
pais.

Categoria N° 3. Retos y Perspectivas de la Farmacovigilancia en el Contexto de la Medicina
Nuclear

Identifica los principales desafios en la implementacion de programas de
Farmacovigilancia de radiofarmacos, como la formacion del personal, la infraestructura
tecnoldgica y la cultura de seguridad. Estos desafios se relacionan tanto con la capacidad
operativa de las entidades de control, como con la disposicion y preparacion de las instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS) para implementar los protocolos establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA.

Uno de los principales retos esta vinculado con la infraestructura técnica de las
instituciones que manipulan radiofarmacos. Aunque las Resoluciones 4245 de 2015y 282 de
2019 establecen los requisitos fisicos y tecnolégicos minimos para la elaboracion y
almacenamiento seguro de estos compuestos, en la practica muchas IPS carecen de laboratorios
equipados con areas limpias, sistemas de ventilacion controlada o equipos de calibracion de alta
precision. Segun el INVIMA (2021), la insuficiencia de recursos tecnoldgicos y financieros
constituye una de las barreras mas frecuentes para la certificacion de las Buenas Préacticas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER), especialmente en instituciones publicas o en regiones
apartadas del pais.

En el plano institucional, uno de los vacios mas evidentes es la falta de articulacion entre
las entidades de vigilancia sanitaria y los prestadores de servicios. A menudo, los sistemas de

notificacion y seguimiento de eventos adversos funcionan de manera fragmentada, sin una
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comunicacion fluida entre el INVIMA, las secretarias de salud departamentales y las IPS. Esto
genera duplicidad de reportes, demoras en la validacion de la informacion y pérdida de
trazabilidad en los casos notificados. De acuerdo con el Ministerio de Salud (2019), la ausencia
de un sistema de informacion unificado limita la capacidad del Estado para generar estadisticas
confiables sobre la ocurrencia de eventos adversos relacionados con radiofarmacos, lo cual
impide disefiar politicas basadas en evidencia y dificulta la priorizacion de recursos.

Su proposito es proponer reflexiones y estrategias de mejora, promoviendo la innovacion,
la educacion continua y la articulacién interinstitucional. Superar estas limitaciones implica
fortalecer la infraestructura sanitaria, invertir en la capacitacion del personal, promover la cultura
del reporte y avanzar en la digitalizacion de los procesos de vigilancia. Solo a través de una
gestion integral y coordinada entre el Ministerio de Salud, el INVIMA y las instituciones
académicas sera posible consolidar un sistema de farmacovigilancia robusto, equitativo y
sostenible, que garantice la seguridad del paciente y la calidad de los servicios en medicina
nuclear.

El nimero de documentos incluidos en esta categoria son cinco entre los que se destacan

(Arregocés, 2022; Murcia et al., 2021; Munera, 2024; Gutiérrez et al., 2021; Barrera,
2022 —suministro-). Esta categoria identifica los desafios operativos, tecnologicos y
organizacionales que afectan la vigilancia segura de los radiofarmacos, aunque los autores
coinciden en que existen brechas estructurales que limitan la eficacia de la Farmacovigilancia,
difieren en los factores que consideran mas criticos.

Los estudios de Murcia et al. (2021) y Munera (2024) se centran en los retos técnicos e
institucionales, como fallas en el cumplimiento normativo, ausencia de protocolos unificados,

necesidad de equipos especializados y laboratorios certificados. Murcia destaca la débil
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articulacion entre entidades como INVIMA, ARN y ANLA, mientras que Munera enfatiza las
exigencias de infraestructura para garantizar proteccion radioldgica y bioseguridad.

Arregoceés (2022) y Barrera (2022) afiaden un desafio que los documentos normativos no
abordan: la dependencia del pais de proveedores internacionales, que ocasiona escasez e
interrupciones en el suministro, esta situacion afecta diagndsticos, terapias, trazabilidad y
tiempos criticos de administracion, convirtiéndose en un riesgo para la seguridad del paciente.

Gutiérrez et al. (2021) aportan una vision prospectiva desde el terandstico, sefialando que
la innovacién en medicina nuclear depende del acceso estable a radiofarmacos y del
fortalecimiento de capacidades humanas y tecnologicas. Aungque Colombia presenta avances
iniciales, la limitada infraestructura y disponibilidad de agentes radiactivos restringen su
desarrollo.

Comparativamente, los documentos técnicos subrayan barreras operativas; los estudios
institucionales sefialan retos regulatorios y de articulacion; los articulos sectoriales identifican el
suministro como un riesgo estructural; y las revisiones destacan la necesidad de innovacion, en
sintesis, la farmacovigilancia enfrenta retos transversales, infraestructura insuficiente,sistemas de
reporte fragmentados, escasez de radiofarmacos, falta de articulacion institucional y debilidades
en la formacion, su superacion requiere inversion, integracion tecnoldgica, fortalecimiento del
INVIMA y adopcion de estandares internacionales.

Las convergencias entre todas las categorias muestran que la seguridad del paciente es el
eje central de la Farmacovigilancia de radiofarmacos, en todos los documentos se reconoce la
necesidad de fortalecer la infraestructura, mejorar la trazabilidad y consolidar la capacitacion del
talento humano, asimismo, existe consenso en sefialar al INVIMA como la autoridad reguladora

fundamental dentro del sistema de vigilancia sanitaria.
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En cuanto a las divergencias, los documentos normativos presentan principalmente el
“deber ser”, estableciendo estandares y requisitos, mientras que los estudios aplicados evidencian
un cumplimiento parcial y resaltan brechas reales en las instituciones, por su parte, los articulos
periodisticos enfatizan la percepcion del sector y problematicas inmediatas como la escasez de
insumos o las demoras en la cadena de suministro aspectos que la normativa no detalla con
profundidad, las investigaciones cualitativas también aportan una mirada distinta, al subrayar
barreras culturales, dificultades en el flujo de informacion y limitaciones institucionales que no
aparecen en las resoluciones.

En sintesis, los resultados evidencian avances normativos y técnicos significativos, pero
también limitaciones estructurales y culturales que afectan la implementacién efectiva de la
Farmacovigilancia. Estos hallazgos anticipan la discusion sobre cémo superar las brechas

identificadas y consolidar un sistema mas robusto y sostenible.
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Discusion de Resultados

Los resultados obtenidos permiten comprender de manera integral el estado actual de la
farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia y su relacion con la seguridad del paciente en
medicina nuclear. La literatura analizada muestra avances importantes en la regulacion, la
vigilancia sanitaria y la estructuracion de guias técnicas, elementos que han fortalecido la calidad
y el control de los radiofarmacos. No obstante, persisten brechas significativas asociadas con el
subregistro, la limitada infraestructura, la formacién insuficiente del talento humano y la
dependencia de importaciones, lo que evidencia la necesidad de consolidar un sistema de
vigilancia mas robusto, articulado y sostenible. En este sentido, los objetivos propuestos se
alcanzaron en su mayoria, ya que los hallazgos permitieron identificar la relacion entre la
farmacovigilancia y la gestion del riesgo, las estrategias nacionales implementadas y las
tendencias generales de eventos adversos, aunque estos Gltimos aun requieren mayor
sistematizacion.

Los resultados obtenidos permiten comprender de manera integral el estado actual de la
farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia y su relacion con la seguridad del paciente en
medicina nuclear. La literatura analizada muestra avances importantes en la regulacion, la
vigilancia sanitaria y la estructuracion de guias técnicas, elementos que han fortalecido la calidad
y el control de los radiofarmacos. No obstante, persisten brechas significativas asociadas con el
subregistro, la limitada infraestructura, la formacién insuficiente del talento humano y la
dependencia de importaciones, lo que evidencia la necesidad de consolidar un sistema de
vigilancia mas robusto, articulado y sostenible. En este sentido, los objetivos propuestos se
alcanzaron en su mayoria, ya que los hallazgos permitieron identificar la relacion entre la

farmacovigilancia y la gestion del riesgo, las estrategias nacionales implementadas y las
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tendencias generales de eventos adversos, aunque estos Gltimos aun requieren mayor
sistematizacion.

La revision realizada permitio establecer una correspondencia clara entre los objetivos
planteados y los hallazgos obtenidos, ya que los documentos analizados ofrecieron una vision
amplia sobre la implementacidn, los avances y las limitaciones de la farmacovigilancia aplicada
a los radiofarmacos en Colombia. En términos generales, la literatura cientifica y normativa
permitiéo comprender como la vigilancia sanitaria, la gestion del riesgo y el uso racional de estos
compuestos se encuentran relacionados dentro de los servicios de medicina nuclear. De esta
manera, el objetivo general se considera plenamente alcanzado, pues los resultados reunidos
aportan una comprension integral del estado actual de la farmacovigilancia en el pais.

En cuanto al andlisis de la relacion entre la farmacovigilancia y la reduccion de riesgos en
medicina nuclear, los resultados evidenciaron que la implementacidn de procesos de vigilancia
activa, el cumplimiento de estandares técnicos y las practicas de control de calidad contribuyen
de manera significativa a disminuir eventos adversos y a fortalecer la seguridad del paciente. La
normatividad vigente y los estudios revisados coinciden en que la vigilancia sistematica y la
gestion adecuada de los procesos radiofarmacéuticos representan un componente clave para
prevenir fallas y garantizar condiciones seguras en los procedimientos diagndsticos y
terapéuticos.

Los resultados también reflejan que, pese al marco normativo actualizado y a las Buenas
Practicas de Elaboracion del INVIMA, la implementacion practica es desigual entre
instituciones. Factores como la falta de interoperabilidad entre sistemas de informacion, la
limitada cultura de reporte y la escasez de profesionales especializados afectan la efectividad de

la vigilancia. Este panorama reafirma la necesidad de fortalecer la cultura de seguridad, el
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compromiso institucional y la formacion continua para lograr una gestion integral del riesgo
radiofarmacéutico. La evidencia sugiere, ademas, que la consolidacion del sistema depende no
solo de la existencia de normas, sino también de la capacidad de las instituciones para aplicarlas
y supervisarlas adecuadamente.

De igual manera, la literatura permitio identificar diversas estrategias y programas de
farmacovigilancia utilizados en el contexto colombiano. Los sistemas de reporte obligatorio, las
guias técnicas del INVIMA, las actualizaciones normativas y las acciones institucionales de
supervision fueron elementos recurrentes en los documentos analizados. Ademas, se evidencid
un esfuerzo por mejorar la formacion del personal, fortalecer la notificacidn de eventos y
promover herramientas tecnoldgicas que faciliten el registro y analisis de la informacion. Esta
evidencia respalda el cumplimiento del objetivo relacionado con la identificacion de dichas
estrategias.

Con respecto a la descripcion de eventos adversos asociados a radiofarmacos y su
impacto en la seguridad del paciente, la revisién permitié reconocer tendencias generales, como
errores en la preparacion, deficiencias de calidad y fallas en los procesos de notificacion. Sin
embargo, también se encontrd que el subregistro, la escasa cultura de reporte y la falta de
interoperabilidad entre sistemas limitan la disponibilidad de datos completos y precisos. Por esta
razon, aunque fue posible identificar tipos de eventos y su relevancia clinica, no se logré una
caracterizacion amplia a nivel nacional.

El propdsito principal de este estudio fue analizar el desarrollo, la regulacién y los
desafios de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, con el fin de comprender como
las politicas publicas, la gestion institucional y la practica profesional contribuyen a garantizar la

seguridad del paciente y la calidad en el uso de radiofarmacos en el ambito de la medicina
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nuclear. Este trabajo buscd, ademas, identificar los avances normativos impulsados por el
ministerio de salud y proteccién social y el Invima, asi como las limitaciones estructurales,
técnicas y culturales que dificultan la consolidacion de un sistema de vigilancia integral y
sostenible.

A partir de esta revision, se pretendié comprender el papel de la farmacovigilancia
nuclear como una herramienta de prevencion y control sanitario, orientada a reducir los riesgos
derivados del uso de sustancias radiactivas con fines médicos. Para lograr este propdsito, se
realizd una revision documental de tipo descriptivo y analitico, que incluyd la consulta de
fuentes académicas, informes técnicos e institucionales, articulos cientificos y documentos
normativos oficiales. Dentro de las fuentes mas relevantes se revisaron las resoluciones 4245 de
2015y 282 de 2019 del ministerio de salud y proteccion social, los lineamientos del Invima
(2021) sobre buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos (BPER) y farmacovigilancia, asi
como estudios recientes publicados en revistas cientificas nacionales e internacionales sobre la
implementacion de programas de vigilancia farmacoldgica y radioldgica.

El anélisis de esta informacion permitid establecer una vision integral del estado actual de
la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, sus avances, retos y perspectivas, en
relacion con la infraestructura institucional, la formacion del talento humano, la cultura de
reporte y la gestidn del riesgo sanitario. En sintesis, este trabajo reafirma la importancia de
fortalecer la farmacovigilancia nuclear como una estrategia esencial para la proteccion del
paciente, la transparencia institucional y la consolidacion de una cultura de calidad y seguridad
en el sistema de salud colombiano.

Si no se fortalecen los sistemas de farmacovigilancia y la produccion nacional de

radiofarmacos, el pais continuara enfrentando riesgos asociados a la escasez, retrasos en
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tratamientos y exposicion a fallas de calidad, comprometiendo la seguridad del paciente y la
sostenibilidad del sistema.

La revision evidencio que en Colombia la radiofarmacia y la farmacovigilancia de
radiofarmacos han mostrado avances notables en los aspectos técnicos y regulatorios, impulsados
por las recientes actualizaciones emitidas por el Ministerio de Salud y el INVIMA. No obstante,
persisten dificultades en su aplicacion practica, relacionadas principalmente con la escasez de
radiofarmacos, la alta dependencia de las importaciones y las limitaciones de infraestructura en
los laboratorios.

Asimismo, se identificd que varias instituciones ain no implementan por completo las Buenas
Practicas de Elaboracion y que los programas de farmacovigilancia presentan falencias en su
cumplimiento. En conjunto, los hallazgos reflejan un progreso significativo, aunque todavia es
necesario fortalecer la articulacion y el desarrollo del sistema para alcanzar una gestion mas
solida y eficiente.

A continuacion, se conectan directamente la formulacion de los objetivos especificos con
los resultados obtenidos en la revisién. Ademas, en cada caso se indica de forma explicita si el
objetivo se cumpli6 o no, con base en la evidencia presentada en los diferentes estudios,
informes y documentos normativos analizados.

Describir los Principios y Practicas de la Radiofarmacia en el Contexto Colombiano, con
Enfasis en las Buenas Préacticas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER)

Los hallazgos confirman la existencia de un marco normativo solido y estrategias de
farmacovigilancia, cumpliendo el objetivo de describir los principales hallazgos. Sin embargo,
persisten vacios en la aplicacion practica por falta de infraestructura y cultura de reporte. Esta

evidencia permitio caracterizar las practicas actuales del sector y sus principales debilidades, por
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lo que el objetivo si se cumplid.
Examinar el Marco Normativo y Regulatorio Colombiano que Rige la Produccion, Control
de Calidad y uso de Radiofarmacos, Incluyendo el rol del INVIMA vy las Resoluciones
Vigentes

Se identificaron cinco tablas que sistematizan la informacién, cumpliendo el objetivo
metodoldgico. No obstante, se requiere mayor analisis comparativo para evaluar tendencias y
proponer mejoras. La revision permitid identificar un marco legal amplio y actualizado, con
resoluciones como la 560 de 2024 y documentos del INVIMA que fortalecen la regulacion del
proceso radiofarmacéutico. No obstante, se observaron dificultades para cumplir estas normas
debido a los altos costos y la falta de apoyo técnico. Aun asi, se logr6 analizar de manera clara el
estado normativo del pais, por lo que el objetivo se cumplio.
Evaluar el Papel de la Farmacovigilancia en la Deteccion, Reporte y Gestion de Reacciones
Adversas y Fallas Terapéuticas Relacionadas con Radiofarmacos

El anélisis de resultados muestra que, aungue se han implementado mecanismos
regulatorios, la falta de interoperabilidad y la dependencia de importaciones siguen siendo retos
criticos. Los hallazgos indican avances importantes, ya que los radiofarmacos se integraron a los
programas nacionales de farmacovigilancia. Sin embargo, los estudios muestran problemas en la
notificacion de eventos adversos y baja participacion del personal de salud. A pesar de estas
limitaciones, la evidencia permitié evaluar cobmo se esta llevando a cabo la farmacovigilancia en
este campo, de modo que el objetivo si se cumplid.
Identificar los Principales Retos y Limitaciones en la Implementacion de Programas de
Farmacovigilancia en Medicina Nuclear en Colombia

Los resultados fueron consistentes al sefialar barreras como la insuficiente comunicacion
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entre instituciones, la carencia de personal capacitado, la irregular disponibilidad de
radiofarmacos y la dependencia de importaciones. Estos hallazgos permitieron reconocer de
manera clara los obstaculos del sistema, por lo que el objetivo se cumplié plenamente.
Proponer Perspectivas y Recomendaciones para el Fortalecimiento de la Seguridad del
Paciente Mediante la Integracion de la Radiofarmacia y la Farmacovigilancia

Con base en los vacios identificados, se plantearon recomendaciones como mejorar la
produccién nacional, fortalecer la formacion del personal, optimizar la articulacion institucional
y promover la investigacion en radiofarmacia y farmacovigilancia. Estas propuestas derivan
directamente de la evidencia revisada, por lo que este objetivo también se cumplio.

En términos generales, los resultados cumplen con las expectativas planteadas, ya que
permiten comprender los progresos y dificultades actuales del pais en esta area. Sin embargo, se
requieren mas estudios locales con datos recientes que evaltan el impacto real de las politicas en
la seguridad del paciente.

En sintesis, aunque el pais ha avanzado en la regulacién y el control de los
radiofarmacos, persisten desafios relacionados con la infraestructura, la formacion técnicay la
aplicacion efectiva de la normativa. Integrar de manera sélida la radiofarmacia y la
farmacovigilancia es esencial para fortalecer la medicina nuclear y garantizar una atencion mas
segura, basada en la mejora continua y la colaboracion entre instituciones.

Entre los desafios mas relevantes se destacan la débil comunicacion entre entidades, la
escasez de profesionales especializados y la limitada disponibilidad de radiofarmacos. La
continua dependencia de importaciones también afecta la continuidad de los tratamientos en
pacientes.

Los autores coinciden en que es necesario fortalecer la produccion nacional de
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radiofarmacos, ampliar la capacitacion del talento humano, mejorar la articulacion institucional y
fomentar la investigacion en este campo. Con estas acciones, Colombia podria avanzar hacia un
sistema mas seguro, eficiente y autosostenible.

En términos generales, los resultados cumplen con las expectativas planteadas, ya que
permiten comprender los progresos y dificultades actuales del pais en esta area. Sin embargo, se
requieren mas estudios locales con datos recientes que evallen el impacto real de las politicas en
la seguridad del paciente.

En sintesis, aunque el pais ha avanzado en la regulacién y el control de los
radiofarmacos, persisten desafios relacionados con la infraestructura, la formacién técnicay la
aplicacion efectiva de la normativa. Integrar de manera solida la radiofarmacia y la
farmacovigilancia es esencial para fortalecer la medicina nuclear y garantizar una atencion mas
segura, basada en la mejora continua y la colaboracién entre instituciones.

Uno de los principales desafios identificados en la implementacion de la
farmacovigilancia de radiofarmacos es la insuficiencia de infraestructura tecnoldgica y recursos
humanos capacitados, especialmente en instituciones publicas y regiones apartadas (INVIMA,
2021; Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2015). A esto se suma la fragmentacion de los
sistemas de informacion entre el INVIMA, las secretarias de salud y las IPS, lo cual genera
duplicidad de reportes y pérdida de trazabilidad (OMS, 2020).

Otro reto relevante es el déficit cultural respecto a la notificacion de eventos adversos,
pues muchos profesionales perciben la farmacovigilancia como una tarea administrativa y no
como una practica ética orientada a la seguridad del paciente (Gutiérrez & Silva, 2021). Superar
esta vision implica fortalecer la educacién sanitaria, promover un enfoque no punitivo del reporte

y consolidar una cultura organizacional basada en la prevencion y el aprendizaje.
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Los estudios revisados coinciden en que el avance sostenible depende de la digitalizacion
y automatizacion de los procesos de vigilancia, la interoperabilidad de los sistemas de
informacidn y la cooperacidn entre instituciones academicas y de control (Pascual & Gutiérrez,
2021). En este sentido, se propone la creacion de un sistema nacional unificado de
farmacovigilancia nuclear, interoperable entre el INVIMA, el Ministerio de Salud y las IPS, que
facilite la generacion de estadisticas confiables y la deteccidn temprana de riesgos (INVIMA,
2021).

Asimismo, las universidades deben incluir médulos formativos sobre farmacovigilancia y
seguridad del paciente, impulsar proyectos de investigacion aplicada y fomentar redes
académicas de apoyo (IAEA, 2019; OMS, 2020). En la préactica hospitalaria, se recomienda
fortalecer los comités de seguridad, establecer indicadores de desempefio y garantizar la
capacitacion permanente en BPER y radioproteccion.

Uno de los principales aportes del analisis radica en evidenciar que, aunque existe un
marco normativo robusto para la regulacion de radiofarmacos, su aplicacién practica es desigual
y limitada por factores estructurales. Murcia et al. (2021) sefialan que muchas instituciones de
medicina nuclear carecen de infraestructura adecuada para cumplir los estandares técnicos
exigidos, mientras que Hernandez (2019) documenta deficiencias operativas en los sistemas
institucionales de farmacovigilancia. Estos resultados sugieren que la efectividad de la
regulacién depende no solo de la existencia de normas, sino de la capacidad institucional y
presupuestal para implementarlas de manera uniforme.

De igual manera, la revision evidencia una escasez de investigaciones empiricas locales,
predominando los estudios documentales y normativos. Este aspecto limita la posibilidad de

medir con precision el impacto real de las politicas de farmacovigilancia sobre la seguridad del
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paciente. Como lo reconoce el INVIMA (2021), aun se requieren estudios de campo que evallen
la eficacia de los programas de control, la trazabilidad de los radiofarmacos y la respuesta
institucional ante eventos adversos.

Entre los aspectos que no pudieron abordarse con suficiente profundidad se encuentra la
evaluacion cuantitativa del impacto clinico de la escasez de radiofarmacos en los tiempos de
diagnostico y tratamiento, asi como la valoracidén econdmica de las pérdidas asociadas a la falta
de produccion nacional. Estos vacios evidencian la necesidad de fortalecer la investigacion
aplicada y multidisciplinaria que involucre tanto a las instituciones académicas como a los
organismos de control.

También, se resalta la necesidad de fomentar mas investigacion local sobre
farmacovigilancia y radiofarmacia, orientada a evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Elaboracién, la efectividad de los mecanismos de reporte y la percepcion del personal
sanitario sobre la seguridad radioldgica. La consolidacion de redes académicas y la cooperacion
interinstitucional seran claves para superar las brechas existentes y fortalecer el sistema de
vigilancia sanitaria colombiano, garantizando un uso racional y seguro de los radiofarmacos
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2024; Hernandez et al., 2022).

Dentro del desarrollo de esta revision de literatura nos permitié identificar que, aunque
Colombia ha avanzado en la regulacion y en algunos procesos técnicos relacionados con la
farmacovigilancia de radiofarmacos, atn persisten limitaciones significativas que afectan su
implementacién y sostenibilidad. En este sentido, resulta indispensable plantear lineas futuras de
investigacion y accion que permitan fortalecer el conocimiento cientifico, la practica profesional
y la gestion institucional en torno a este tema.

En el &mbito académico y cientifico, se requiere ampliar la investigacion sobre la
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incidencia real de eventos adversos asociados con radiofarmacos, ya que los reportes disponibles
son escasos Yy, en muchos casos, carecen de sistematicidad. Segun Murcia et al. (2021), uno de
los principales desafios en el pais es la subnotificacidn de reacciones adversas en medicina
nuclear, lo que impide dimensionar el impacto clinico y sanitario de estos eventos. Por ello,
futuras investigaciones deberian enfocarse en la creacion de bases de datos nacionales que
integren los reportes de farmacovigilancia provenientes de instituciones publicas y privadas,
permitiendo establecer indicadores epidemioldgicos que orienten la toma de decisiones.

Es necesario fortalecer los estudios sobre farmacocinética y farmacodinamica de los
radiofarmacos utilizados en el territorio colombiano, considerando las variaciones en poblacion,
protocolos y equipos. Estas investigaciones aportarian informacion util para optimizar las dosis,
minimizar riesgos y mejorar la interpretacion diagndéstica, contribuyendo a una medicina nuclear
mas segura y eficiente (OMS, 2022).

De igual forma, deberian promoverse estudios interdisciplinarios que evallen la
percepcion y conocimiento del personal sanitario respecto a la farmacovigilancia de
radiofarmacos, ya que la falta de sensibilizacion y capacitacion se ha identificado como una
barrera importante para la cultura del reporte (Minsalud, 2019).

Desde una perspectiva institucional, los resultados obtenidos sugieren la necesidad de
fortalecer la infraestructura organizacional de farmacovigilancia en los servicios de medicina
nuclear. Las instituciones prestadoras de salud y los centros de investigacion deben establecer
comités interdisciplinarios que integren profesionales en farmacia, medicina nuclear, radiologia y
enfermeria, con el propésito de coordinar el seguimiento, notificacidn y andlisis de los eventos
adversos relacionados con radiofarmacos.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (2022), los sistemas de salud que
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han logrado avances en farmacovigilancia son aquellos que implementan programas permanentes
de capacitacion y retroalimentacion sobre la importancia del reporte. En consecuencia, se
recomienda que las instituciones en Colombia adopten estrategias formativas continuas, con
sesiones periodicas que fortalezcan las competencias del personal y garanticen el cumplimiento
de las normativas vigentes, especialmente la Resolucion 282 de 2019.

Ademas, es fundamental que los hospitales y centros de medicina nuclear modernicen sus
sistemas de informacion para facilitar la captura, almacenamiento y analisis de los reportes de
farmacovigilancia. La digitalizacion de estos procesos reduciria el subregistro y permitiria
compartir datos en tiempo real con el INVIMA vy las secretarias de salud, promoviendo un
enfoque colaborativo y transparente.

Por otro lado, se sugiere que las universidades y centros académicos establezcan alianzas
con las instituciones hospitalarias, de modo que los proyectos de investigacion formativa
contribuyan directamente a la consolidacion de la farmacovigilancia en entornos reales,
fortaleciendo el vinculo entre la academia y la préactica asistencial.

En cuanto a los profesionales en formacidn, es imperativo fomentar una cultura de
responsabilidad y compromiso frente al uso seguro de los radiofarmacos. La formacion en
farmacovigilancia debe abordarse desde los primeros semestres de los programas de ciencias de
la salud, integrando contenidos tedricos con experiencias practicas en los servicios de medicina
nuclear. Tal como sefialan Hernandez et al. (2014), el aprendizaje basado en la practica y la
reflexion critica contribuye al desarrollo de competencias profesionales mas sélidas y
conscientes de la seguridad del paciente.

Se recomienda ademas incentivar la participacion de los estudiantes en semilleros y

proyectos de investigacion sobre farmacovigilancia, promoviendo la generacién de conocimiento
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propio en el contexto colombiano. Esto no solo fortalecera la formacion cientifica, sino que
permitira contar con profesionales mas preparados para identificar, reportar y analizar los
eventos adversos asociados al uso de radiofarmacos.

Igualmente, los profesionales en formacién deben comprender que la farmacovigilancia
no es solo una obligacién normativa, sino un componente ético y de calidad asistencial,
indispensable para la practica responsable de la medicina nuclear. Adoptar esta perspectiva
contribuira a consolidar una cultura de seguridad en el uso de medicamentos radiactivos y a
generar confianza en los pacientes y en la sociedad en general.

En este contexto, el rol del regente de farmacia adquiere una relevancia fundamental. Su
participacion en la preparacion, control, verificacion, almacenamiento y trazabilidad de los
radiofarmacos lo convierte en un actor clave dentro de los programas de farmacovigilancia. El
regente contribuye directamente al reporte de eventos adversos, al cumplimiento de las BPER, a
la educacion del equipo asistencial y al fortalecimiento de los procesos de documentacién y
calidad. Su liderazgo en la gestién del riesgo sanitario es esencial para garantizar la integridad
del paciente, prevenir errores en la manipulacién de sustancias radiactivas y asegurar un uso
racional de estos medicamentos especializados. Por tanto, los hallazgos de esta revision
evidencian la necesidad de fortalecer la formacion y participacion activa del regente como parte
del equipo multidisciplinario de medicina nuclear.

Finalmente, los hallazgos de esta revision permiten anticipar la discusion y orientar las
conclusiones hacia la necesidad de fortalecer la articulacidn entre instituciones, actualizar y
armonizar los procesos de vigilancia, y promover la formacién continua como base para la
seguridad del paciente. Aunque el pais ha avanzado en materia regulatoria y técnica, alin

persisten desafios estructurales que limitan la efectividad del sistema. La investigacion futura
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deberé centrarse en evaluar el impacto real de la escasez de radiofarmacos, la eficacia de los
programas de vigilancia y la percepcion del personal asistencial. En sintesis, los resultados
demuestran que consolidar una farmacovigilancia nuclear efectiva requiere compromiso estatal,
institucional y profesional, destacando al regente de farmacia como un actor estratégico para
garantizar una practica segura, ética y basada en evidencia.

En sintesis, las lineas futuras de investigacion y accién sobre farmacovigilancia de
radiofarmacos en Colombia deben orientarse a cerrar las brechas de conocimiento, fortalecer la
gestion institucional y promover la formacién integral del talento humano. Aumentar la
produccidn cientifica, mejorar la capacidad tecnoldgica de las instituciones y consolidar la
cultura del reporte son pilares fundamentales para avanzar hacia un sistema de salud mas seguro
y basado en evidencia.

El compromiso articulado entre el Estado, las instituciones sanitarias, la academia y los
profesionales permitira transformar los hallazgos de esta revision en estrategias sostenibles que

mejoren la seguridad del paciente y el uso racional de los radiofarmacos en el pais.
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Conclusiones

El andlisis permitio evidenciar que la farmacovigilancia de radiofarmacos constituye un
pilar fundamental para reducir los riesgos clinicos, operativos y sanitarios inherentes a los
procedimientos de medicina nuclear. La vigilancia sistematica de eventos adversos, el
seguimiento de la calidad del radiofarmaco y la aplicacién adecuada de las Buenas Préacticas de
Elaboracion (BPER) se relacionan directamente con una disminucion de fallos diagnosticos,
exposiciones innecesarias a radiacion y errores en la administracion. No obstante, esta relacién
se ve limitada por la baja cultura de notificacion, la subestimacién del riesgo y la falta de
capacitacion especializada, lo que evidencia la necesidad de fortalecer los programas
institucionales de farmacovigilancia para garantizar la seguridad del paciente.

La revisién de literatura mostré que existen estrategias nacionales orientadas al
fortalecimiento de la farmacovigilancia, como la integracién del Programa Nacional de
Farmacovigilancia del INVIMA, los lineamientos de reporte de eventos adversos y la normativa
BPER. Sin embargo, los programas institucionales presentan avances desiguales. Aunque
algunas IPS cuentan con comités farmacoterapéuticos, sistemas de trazabilidad y protocolos de
reporte, en la mayoria de los casos estos mecanismos son insuficientes o no se aplican de manera
sistematica. La evidencia estudiada destaca la necesidad de implementar plataformas digitales
interoperables, reforzar el entrenamiento del personal de salud y establecer equipos
multidisciplinarios que garanticen la vigilancia continua de los radiofarmacos desde su
elaboracion hasta su administracion.

Los documentos analizados revelan que en Colombia el reporte de eventos adversos por
radiofarmacos sigue siendo escaso, lo que impide dimensionar con precisidn su prevalenciay su

impacto real en la seguridad del paciente. Entre los eventos descritos en la literatura se
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mencionan reacciones alérgicas, errores de dosificacion, contaminacion cruzada, fallas en la
calidad del radiofarmaco y complicaciones por retrasos en el suministro. Estos efectos, aunque
poco reportados, comprometen la efectividad diagndstica, pueden retrasar tratamientos criticos y
exponen al paciente a riesgos radioldgicos innecesarios. El subregistro continua siendo el
principal obstaculo para una gestion adecuada del riesgo, reafirmando la urgencia de fortalecer
los mecanismos de reporte, andlisis y retroalimentacion dentro de las instituciones de medicina

nuclear.
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Recomendaciones

Se recomienda implementar programas de formacién continua dirigidos a tecnélogos en
medicina nuclear, regentes de farmacia, médicos nucleares y demas profesionales involucrados
en el manejo de radiofarmacos. Estos programas deben abordar la identificacion de eventos
adversos, el reporte oportuno, el analisis de riesgos y las Buenas Practicas de Elaboracion
(BPER). Asimismo, es necesario fomentar una cultura institucional donde el reporte de eventos
adversos sea comprendido como una herramienta de mejora continua y no como un mecanismo
punitivo. Este fortalecimiento contribuirad a reducir el subregistro y mejorar la seguridad del
paciente.

Se sugiere desarrollar e implementar plataformas digitales interoperables que permitan la
trazabilidad completa del radiofarmaco, desde su elaboracién y control de calidad hasta su
administracion al paciente. Estos sistemas deben integrarse con los programas de
farmacovigilancia institucional y con las bases de datos del INVIMA, facilitando el reporte
automatico, la retroalimentacion y el andlisis de tendencias. La modernizacion tecnologicay la
unificacién de informacion permitiran una vigilancia mas eficiente, disminuiran los errores
operativos y fortaleceran la capacidad del sistema de salud para actuar frente a riesgos asociados

a los radiofarmacos.
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