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Resumen

El manejo de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia ha adquirido
relevancia en los Gltimos afios debido al incremento del uso de tecnologias de medicina
nuclear y la necesidad de fortalecer la seguridad del paciente. Esta revision temética tiene
como proposito analizar el desarrollo y la aplicacién de estrategias de farmacovigilancia en el
contexto nacional, identificando los avances normativos, técnicos e institucionales. Se
recopilaron y examinaron fuentes académicas y regulatorias que abordan la produccion,
control y monitoreo de radiofarmacos, destacando el papel del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y la Red Nacional de
Farmacovigilancia. Los resultados muestran que, aunque existen progresos en la regulacion y
en la implementacion de précticas seguras, persisten limitaciones relacionadas con la
capacitacion del personal, la estandarizacion de los reportes y la infraestructura técnica. En
conclusién, el fortalecimiento de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia
requiere una articulacion mas solida entre las instituciones sanitarias, la academia y los
organismos de control, para garantizar el uso seguro y eficiente de estos medicamentos
radiactivos.

Palabras Claves: farmacovigilancia, radiofarmacos, seguridad del paciente, medicina

nuclear, reacciones adversas.



Abstract

The management of radiopharmaceutical pharmacovigilance in Colombia has gained
importance in recent years due to the growing use of nuclear medicine technologies and the
need to enhance patient safety. This thematic review aims to analyze the development and
implementation of pharmacovigilance strategies within the national context, identifying
regulatory, technical, and institutional advances. Academic and regulatory sources addressing
the production, control, and monitoring of radiopharmaceuticals were collected and
examined, emphasizing the role of the National Institute for Food and Drug Surveillance
(INVIMA) and the National Pharmacovigilance Network. Findings indicate that, although
progress has been made in regulation and safety practices, limitations persist regarding staff
training, report standardization, and technical infrastructure. In conclusion, strengthening
radiopharmaceutical pharmacovigilance in Colombia requires stronger coordination among
healthcare institutions, academia, and regulatory agencies to ensure the safe and effective use
of these radioactive medicines.
Keywords: pharmacovigilance, radiopharmaceuticals, patient safety, nuclear medicine,

adverse reactions.



Introduccion

La radiofarmacia es una rama de la farmacia que se encarga de la produccion, control
y aplicacion de radiofarmacos, compuestos radiactivos utilizados principalmente en
diagnostico y tratamiento mediante medicina nuclear. Los radiofarmacos son esenciales para
procedimientos como la gammagrafia y la tomografia por emision de positrones (PET),
ademas de ser empleados en la radioterapia para ciertos tipos de cancer (Blasco Ferrandiz, R.
F. 2012). La farmacovigilancia de radiofarmacos se enfoca en la seguridad del paciente,
detectando, evaluando y previniendo los efectos adversos relacionados con la exposicion a
radiacion. Este campo resulta crucial debido a los riesgos especificos asociados con la
radiacion y las posibles interacciones con otros medicamentos. La farmacovigilancia ayuda a
identificar efectos adversos no detectados en ensayos clinicos y a mejorar la préctica clinica
mediante el monitoreo continuo de la seguridad de estos medicamentos (Martins, Jesus, &
Martin-Suarez, 2024).

En Colombia, el desarrollo de la radiofarmacia y la farmacovigilancia ha presentado
avances importantes. Instituciones como el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) y la Red Nacional de Farmacovigilancia han fortalecido sus
capacidades normativas mediante estrategias de reporte digital y cooperacion
interinstitucional (Silva Reyes & Rivera Zumaque, 2016). Sin embargo, persisten
limitaciones en cuanto a la capacitacion del personal sanitario, la infraestructura técnica y los
mecanismos de notificacion de eventos adversos, lo que obstaculiza la consolidacion de un
sistema homogéneo y eficiente a nivel nacional (Jiménez etal., 2020; Diaz & Rodriguez,
2022). Asimismo, la literatura sugiere que, aunque la cobertura de los programas ha
aumentado, la falta de estandarizacién y de evaluacion continua limita la efectividad del

monitoreo farmacologico (Granados Gémez, 2021).



Frente a este panorama, una revision teméatica se configura como un enfoque
metodoldgico idéneo para examinar de manera critica la evidencia disponible sobre
farmacovigilancia de radiofarmacos. Este tipo de revision permite integrar y sistematizar la
informacion existente con el fin de identificar avances, vacios y tendencias que orienten la
mejora regulatoria, técnica y académica del sistema (James Thomas & Angela Harden 2008).
En este sentido, el presente estudio busca no solo describir el estado actual de la
farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, sino también analizar los factores
institucionales y regulatorios que inciden en su desarrollo, con el prop6sito de fortalecer la

cultura de seguridad del paciente en el ambito de la radiofarmacia
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Marco de Referencia
Planteamiento del Problema

La farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia enfrenta importantes desafios
relacionados con la notificacion insuficiente de reacciones adversas, la limitada articulacion
entre los centros de medicina nuclear y las entidades regulatorias, y la falta de protocolos
estandarizados para el reporte y analisis de eventos adversos. Aunque el uso de radiofarmacos
ha aumentado por su eficacia diagndstica y terapéutica, persisten vacios en la deteccion,
evaluacidn y gestion de riesgos asociados a su naturaleza radiactiva (Pérez-Iruela et al.,
2021).

A nivel nacional, entidades como el INVIMA y el Ministerio de Salud son
responsables del seguimiento postcomercializacion, sin embargo, los informes indican
subregistro y variabilidad en la calidad de los reportes enviados por instituciones prestadoras
de salud (Machado-Alba et al., 2015). La ausencia de un sistema robusto y especifico para
radiofarmacos dificulta el andlisis oportuno de riesgos, comprometiendo la seguridad del
paciente y la toma de decisiones informadas en medicina nuclear (Martins etal., 2024).

Este panorama evidencia la necesidad de fortalecer los procesos de farmacovigilancia
para radiofarmacos en Colombia mediante protocolos claros, una mayor capacitacion del
personal y sistemas de reporte efectivos que se alineen con estandares internacionales como
los propuestos por la IAEA y la OMS (IAEA, 2018; OMS, 2023).

Pregunta de Investigacion

¢Como se esta manejando en la actualidad la farmacovigilancia de radiofarmacos en

Colombia?
Justificacion
El fortalecimiento de la farmacovigilancia de radiofirmacos en Colombia es

fundamental para garantizar la seguridad del paciente y la calidad de los procedimientos en
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medicina nuclear. Debido a la naturaleza radiactiva de estos medicamentos, los riesgos
potenciales pueden involucrar tanto efectos farmacoldgicos como radioldgicos, lo que exige
vigilancia especializada y sistemas de notificacion sensibles y oportunos (Silindir-Gunay &
Ozolmez, 2024).

Implementar un sistema mas robusto de farmacovigilancia permitira identificar
eventos adversos de manera temprana, reducir el subregistro y mejorar la toma de decisiones
clinicas, contribuyendo a la optimizacién de los tratamientos con radiofarmacos (Martins et
al., 2024). Ademéds, la consolidacion de procesos estandarizados se alinea con las
recomendaciones de organismos internacionales como la IAEA y la OMS, que destacan la
importancia de protocolos estrictos de seguridad radiologica y vigilancia continua (IAEA,
2018; OMS, 2023).

Este estudio se justifica porque aborda un problema real y prioritario en el sistema de
salud colombiano: la necesidad de mejorar la regulacion, el reporte y la gestion de los riesgos
asociados al uso creciente de radiofarmacos en el pais. Fortalecer estos procesos no solo
incrementa la seguridad del paciente, sino que también favorece la calidad institucional, la
transparencia regulatoria y el cumplimiento de estandares internacionales.

Objetivos
Objetivo General

Analizar el estado actual de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia
identificando sus avances, limitaciones y relacion con la seguridad del paciente en el &mbito
de la radiofarmacia, mediante una revision tematica.

Obijetivos Especificos
e Revisar la literatura cientifica y normativa disponible sobre farmacovigilancia de
radiofarmacos en Colombia, con el fin de reconocer su evolucion vy alcance en el

contexto nacional.



Interpretar los principales desafios y perspectivas descritos en las fuentes revisadas
respecto a la relacién entre farmacovigilancia y seguridad del paciente en la

radiofarmacia colombiana.

Describir los enfoques y lineamientos identificados en la literatura nacional sobre

farmacovigilancia aplicada a radiofarmacos.
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Marco Tedrico

El manejo actual de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia constituye un
componente esencial dentro de la practica farmacéutica y médica contemporanea, orientado a
garantizar la seguridad del paciente frente al uso de compuestos radiactivos empleados en
medicina nuclear. La radiofarmacia se define como la rama de la farmacia encargada de la
preparacion, control de calidad y aplicacion de radiofarmacos, los cuales se utilizan
principalmente en procedimientos diagndsticos y terapéuticos, como la gammagrafia, la
tomografia por emision de positrones (PET) y ciertos tratamientos oncoldgicos (Plancha
Mansanet, 2014).

En las siguientes secciones se abordara, en primer lugar, una introduccion a la
radiofarmacia, donde se definird el concepto, la naturaleza y el uso de los radiofarmacos.
Posteriormente, se presentard la clasificacion de los radiofarmacos segin su finalidad
diagndstica o terapéutica. A continuacion, se profundizard en la farmacovigilancia de
radiofarmacos, analizando su definicién, objetivos y desafios especificos, asi como su
relacion con los sistemas de vigilancia de medicamentos biologicos y biosimilares.

De igual forma, se examinaran las regulaciones y normativas vigentes en Colombia,
los impactos de la farmacovigilancia en la seguridad del paciente, y los antecedentes y
situacién actual de esta disciplina tanto a nivel nacional como latinoamericano. Finalmente,
se expondran las conclusiones y recomendaciones derivadas de este andlisis, con el propdsito
de fortalecer las practicas de farmacovigilancia en el contexto colombiano y promover la
investigacion, la capacitacion profesional y la cooperacion internacional en este &mbito.
Introduccion a la Radiofarmacia

La radiofarmacia es la disciplina encargada del disefio, preparacion, control de calidad
y dispensacién de radiofarmacos, sustancias que contienen radionGclidos y se utilizan con

fines diagndsticos o terapéuticos en medicina nuclear. Su objetivo principal es garantizar que
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estos compuestos cuenten con las condiciones adecuadas de seguridad, eficacia, pureza y
dosimetria, minimizando los riesgos radiologicos para el paciente y el personal de salud
(Garcia & Torres, 2020).
Definicion de Radiofarmacia

La radiofarmacia es una rama de la farmacia que se encarga de la produccion, control,
distribucion y aplicacion de radiofarmacos, compuestos radiactivos utilizados principalmente
para diagndstico y tratamiento de diversas patologias mediante la medicina nuclear.
(Organismo Internacional de Energia Atémica [OIEA], 2019).
Radiofarmacos

Los radiofarmacos sin duda alguna son medicamentos que contienen sustancias
radioactivas que son (tiles para tratar diferentes enfermedades, teniendo como fin dirigirse a
tejidos y células especificas del cuerpo humano. Segun M.C. Plancha Mansanet (2014) un
radiofarmaco esta formado por una molécula denominada ligando (vector de disposicion) que
presenta afinidad bioldgica por un érgano o sistema de Grganos y por un radionucleido
(vector de informacién) responsable de la emision de la radiacion. El ligando del
radiofarmaco es el que determina la distribucion, metabolismo y eliminacién del
radiofarmaco dentro del organismo, mientras que la emisién del radionucleido permite la
deteccion externa del radiofarmaco, asi como la absorcion interna de dicha radiacion cuando
se utiliza con fines terapéuticos.
Uso de los Radiofarmacos

Los radiofarmacos se utilizan principalmente en técnicas de diagndstico por imagen
como la tomografia por emision de positrones (PET), la gammagrafia y la tomografia
computarizada (CT) que permiten medir la captacion del radiofarmaco, monitorear su
cinética y su excrecion. Estos procedimientos son herramientas diagnosticas y terapéuticas

esenciales para la atencion de pacientes con cancer. (Granados Gémez, C.E. 2021).
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Sin duda los radiofarmacos son de gran importancia y de gran vitalidad para tratar
enfermedades especificamente como el cancer ayudando asi a la salud y mejoramiento de la
persona afectada.

Clasificacion de los Radiofarmacos

Segun la Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear y de Imagen Molecular (SEMNIM,
2020), los radiofarmacos son utilizados con fines terapéuticos teniendo como fin de ayudar al
tratamiento del cancer y otras enfermedades teniendo como punto de enfoque el efecto que
estos tienen sobre el tejido, estos tienen diferentes clasificaciones y cada uno con el mismo
objetivo que es ejercer un efecto positivo en el organismo en cuanto a diferentes
enfermedades.

Radiofarmacos Diagndsticos

Aquellos utilizados para obtener imagenes del cuerpo humano mediante técnicas de
medicina nuclear. Ejemplo: el Tecnecio-99m (OIEA, 2019).

Radiofarmacos Terapéuticos

Son los que se utilizan para tratar enfermedades, principalmente cancer. Ejemplo: el
Yodo-131 en el tratamiento de cancer de tiroides.

Cabe resaltar que estos radiofarmacos se componen de un isotopo radiactivo
(radiois6topo) unido a una molécula de interés bioldgico (OIEA, 2019).

Farmacovigilancia de Radiofarmacos

La farmacovigilancia de radiofarmacos comprende el conjunto de actividades
destinadas a identificar, evaluar y prevenir los efectos adversos o cualquier problema
relacionado con su uso clinico. Debido a que combinan propiedades farmacoldgicas y
radiactivas, requieren un sistema de vigilancia especializado que considere aspectos como la
dosimetria, estabilidad radioquimica y seguridad radiologica. Las agencias regulatorias han

sefialado que el reporte sistematico de incidentes y reacciones adversas es esencial para
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garantizar la seguridad del paciente y mejorar la calidad en los servicios de medicina nuclear
(IAEA, 2018; OMS, 2005).
Definicion de Farmacovigilancia

Tenemos por entendido que la farmacovigilancia es una ciencia que se encarga de la
evaluacién y deteccion de los efectos adversos de los medicamentos dentro de los cuales
también se incluyen los radiofarmacos (Organizacion Mundial de la Salud, 2020).
Burguet Lago, N (2020), nos dice que la farmacovigilancia es la ciencia relacionada con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. Cuando un medicamento se
comercializa por primera vez deja atras el &mbito cientifico, seguro y resguardado de los
estudios clinicos, para pasar a ser un producto de consumo publico legal.
Objetivos de la Farmacovigilancia en Radiofarmacia

Los objetivos de la farmacovigilancia son estrictamente notorios ya que su enfoque va
encaminado hacia la seguridad del paciente, como garantizar la seguridad del paciente al usar
radiofarmacos, detectar y gestionar los posibles efectos adversos derivados de la radiacion o
de la interaccion con otros medicamentos y evaluar la efectividad de los tratamientos y
asegurar que los beneficios superen los riesgos (OMS, 2004).
Desafios Especificos

La naturaleza radiactiva de estos farmacos puede presentar riesgos especiales tanto
para los pacientes como para el personal sanitario, dificultades en la identificacion y registro
de efectos adversos debido a la complejidad de las reacciones radiologicas y sin duda alguna
un sinfin de desafios que incluso se intensificaron desde la aparicion de la pandemia del
COVID 19 (IAEA, 2018).

Granados Gémez, C.E. (2021) nos dice que La medicina nuclear en Colombia ha sido

objeto de una excesiva regulacion para las radiofarmacias hospitalarias, a quienes se les
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exigen pardmetros de cumplimiento normativo propios del sector industrial. A estas barreras
se han sumado los efectos de la pandemia COVID-19 como uno de los grandes desafios para
la medicina nuclear.
Desafios del Sistema de Farmacovigilancia en Medicamentos Bioldgicos y Biosimilares

Los radiofarmacos comparten retos con los medicamentos bioldgicos y biosimilares,
en cuanto a la complejidad de su fabricacion y variabilidad en los efectos clinicos, Torres
E.T. y A.L. (2019) destacan que en Latinoamérica persisten vacios en normatividad,
infragstructura y capacitacion que afectan la implementacion de programas efectivos.
Regulaciones y Normativas en Colombia
Normativa Nacional

Segln el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos v el
Ministerio de Salud y Proteccion Social (2015), en Colombia, la regulacién de la
radiofarmacia y los radiofarmacos estd bajo la supervision de entidades como el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. Estas entidades dictan las normativas relacionadas con la fabricacion,
distribucion, importacion y administracion de radiofarmacos en el pais.
Protocolos de Seguridad Radiolégica

Es fundamental que los centros de medicina nuclear sigan estrictos protocolos de
seguridad radiologica para proteger tanto a los pacientes como a los trabajadores de la
exposicion a radiaciones no necesarias. Las normativas colombianas deben alinearse con las
internacionales, como las directrices de la Organizacién Internacional de Energia Atomica

OIEA y la Organizacién Mundial de la Salud OMS (IAEA, 2018).
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Vigilancia Post-Comercializacion

El INVIMA vy otras entidades estan a cargo de la farmacovigilancia post-
comercializacion de los radiofarmacos, realizando monitoreos continuos sobre los efectos
adversos v la efectividad de los tratamientos (INVIMA, 2015).
Impacto de la Farmacovigilancia enla Seguridad del Paciente
Identificacion Temprana de Efectos Adversos

La farmacovigilancia permite la identificacion temprana de posibles efectos adversos
que podrian no haberse detectado en los ensayos clinicos, especialmente efectos a largo plazo
relacionados con la exposicion a radiacion (OIEA, 2018)
Mejoras en las Practicas Clinicas

La farmacovigilancia permite la implementacion de medidas correctivas y preventivas
basadas en la evidencia, mejorando las practicas clinicas y garantizando que los
radiofarmacos sean administrados de manera Segura (OMS, 2020).
Educacion y Capacitacion del Personal

La correcta capacitacion de los profesionales de la salud en el manejo de
radiofarmacos v la farmacovigilancia es crucial para prevenir errores en la administracion y
garantizar la seguridad del paciente (Organismo Internacional de Energia Atomica, 2018).
Antecedentes en Colombia y Latinoamérica

Granados (2021) sefiala como la pandemia de COVID-19 afecto la disponibilidad y
regulacion de radiofarmacos en Colombia. Mientras tanto, Burguet Lago etal. (2020)
analizan la importancia de cumplir con buenas practicas de farmacovigilancia en laboratorios,
resaltando el rol de la gestién de calidad.
Situacidén Actual de la Radiofarmacia y la Farmacovigilancia en Colombia

Avances Recientes
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En los ultimos afios, Colombia ha mostrado avances significativos en el ambito de la
radiofarmacia y la farmacovigilancia. El desarrollo de centros de medicina nuclear y la
implementacion de tecnologias de diagndstico por imagen han crecido, pero el monitoreo de
efectos adversos sigue siendo un area de mejora (Granados Gomez, 2021).

Retos a Superar
e La falta de personal capacitado en la farmacovigilancia de radiofarmacos.
e La necesidad de mejorar la infraestructura en algunos centros de salud para gestionar
adecuadamente los radiofarmacos.
e Ladificultad en la recoleccion de datos sobre los efectos adversos debido a la
complejidad y rareza de estos (Siva & Rivera, 2016).
Recomendaciones
Fortalecimiento de la Farmacovigilancia

Se debe promover un sistema mas robusto de farmacovigilancia especifico para
radiofarmacos, mejorando la notificacion de efectos adversos y estableciendo protocolos méas
claros (EMA, 2018).

Investigacion y Desarrollo

La investigacion en nuevas formas de minimizar los riesgos de la radiacion y mejorar
la eficacia de los radiofarmacos debe ser una prioridad.
Colaboracion Internacional

Colombia puede beneficiarse de una mayor colaboracion internacional en la
investigacion y regulacion de radiofarmacos, especialmente en lo que respecta a los

estdndares de seguridad radioldgica.
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Marco Metodoldgico

El presente apartado tiene como propdsito describir los aspectos relacionados con el
tipo de investigacion, se detalla el tipo de estudio seleccionado, las estrategias de busqueda de
informacion, los criterios establecidos para la inclusion y exclusion de fuentes, y las técnicas
aplicadas para la recoleccion y analisis de los datos. Finalmente, se abordan las
consideraciones éticas que respaldan la integridad Y rigurosidad del proceso investigativo.
Hernandez, R., & Ferndndez, C. (2014) sefialan que el marco metodolégico describe el tipo
de investigacion, el disefio que se utilizard, la poblacion y muestra del estudio, asi como las
técnicas e instrumentos para recolectar y analizar los datos. EI marco metodoldgico es una
parte fundamental de cualquier trabajo de investigacion, ya que describe como se va a llevar a
cabo el estudio.
Tipo de Estudio y Alcance

El siguiente estudio fue desarrollado mediante estudio cualitativo. Segin Baptista, P.
(2014) La investigacion cualitativa es un enfoque que busca comprender la realidad social
desde la perspectiva de los actores involucrados, interpretando sus experiencias Y significados
en un contexto especifico; con alcance descriptivo, que busca comprender la
farmacovigilancia de los radiofarmacos en Colombia; Tamayo & Tamayo, (2013) plantean
que el alcance descriptivo se centra en la observacion sistematica y el registro preciso de la
informacion disponible, con el fin de construir una vision global y ordenada del fenémeno
estudiado, teniendo claro que alcance descriptivo no pretende explicar las causas de un
fendmeno, sino observarlo, caracterizarlo y establecer relaciones entre sus elementos. El
siguiente estudio pretende no solo detallar el estado actual de la farmacovigilancia de
radiofarmacos, sino tambien explicar los factores que influyen en su desarrollo institucional y
regulatorio.

Disefio
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Se tuvo en cuenta una revision tematica, en la cual se recopila, organiza y analiza
informacion existente sobre farmacovigilancia y radiofarmacia, este disefio permite
identificar tendencias, avances y limitaciones del sistema colombiano, sin intervenir
directamente en los fendbmenos observados. Segin Grant, M. J. & Booth, A. (2009).

Expone que: La revision tematica consiste en el analisis sistematico y organizado de
la literatura cientifica existente sobre un area de conocimiento determinada, con el propdésito
de integrar hallazgos y discutir su relevancia tedrica y practica.

Cabe destacar que, asimismo la revision tematica, también llamada narrativa, es
adecuada para abordar temas con una amplia diversidad de fuentes y enfoques, ya que
permite estructurar el andlisis por categorias, sin requerir protocolos de blsqueda tan estrictos
como en las revisiones sisteméaticas (Grant, M. J. & Booth, A. 2009).

Unidad de Andlisis

Corresponde a articulos publicados en revistas indexadas. La unidad de analisis de
esta revision tematica estd constituida por los documentos cientificos relacionados con la
farmacovigilancia y la radiofarmacia en el contexto colombiano. Estos materiales incluyen
articulos publicados en revistas académicas indexadas Yy articulos cientificos emitidos por
organismos de salud como el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El criterio de seleccidon se centrd en textos que abordan los procesos de vigilancia,
control, seguridad del paciente y gestion del riesgo asociados al uso de radiofarmacos en
medicina nuclear. La revision se enfocd principalmente en publicaciones comprendidas entre
los afios 2015 y 2025, con el fin de garantizar la actualidad y pertinencia de la informacion.
Segun Hernandez-Sampieri et al., (2022) En los estudios de revision tematica, la unidad de
analisis se define por el conjunto de documentos o fuentes seleccionadas que aportan

informacion relevante sobre el fendbmeno de estudio.
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De este modo, la unidad de andlisis no se compone de personas u organizaciones, Sino
de fuentes documentales que permiten comprender, describir y analizar el estado actual de la
farmacovigilancia aplicada a los radiofarmacos en Colombia.

La revision temdtica realizada mediante seleccion de informacion a partir de las bases
de datos PubMed, Redalyc, SciELO, Scopus y la formulacion de ecuaciones de busqueda
permitid identificar las referencias bibliografias que se utilizaran en el presente proyecto.
Criterios de Inclusion

Se realizaron busquedas bibliograficas minuciosas basadas en el contexto de la
farmacovigilancia y la radiofarmacia en Colombia, para sostener este trabajo. Se escogieron
articulos publicados desde el afio 2015 hasta el 2025; en idioma como espafiol. Se resalta que
los criterios de inclusion definidos permitieran seleccionar fuentes actualizadas y relevantes
que abordaran la farmacovigilancia en el contexto de los radiofarmacos. De esta manera, la
revision se enfocd en articulos cientificos que contribuiran a caracterizar el estado actual de
esta practica en Colombia, garantizando la validez y pertinencia de los hallazgos.

Para la blsqueda de estos articulos se tuvieron en cuenta palabras como:
farmacovigilancia de radiofarmacos, radiofarmacia, buenas practicas de farmacovigilancia,
farmacovigilancia, radiofarmacos, seguridad del paciente, medicina nuclear, Colombia
Criterios de Exclusion

Dentro de los articulos seleccionados se tuvo en cuenta criterios de exclusion como
por ejemplo los relacionados con estudios similares en el &mbito academico haciendo
referencia en repositorios universitarios y estudios no indexados, ya que lo que se queria era
revisar el tema en areas especificas tomando en cuenta articulos cientificos y de revistas
indexadas, especialmente sobre la farmacovigilancia, radiofarmacos y radiofarmacia, material
que fuera informacion donde solo se diera la definicién de farmacovigilancia y no se

desarrollara o se analizara la radiofarmacia o radiofarmacos, tampoco se tuvo en cuenta
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articulos o diferentes publicaciones que desarrollaran el tema de la farmacovigilancia y los
radiofarmacos desde otros ambitos.
Tecnicas de Recoleccionde la Informacion

Se realizd una blsqueda en bases de datos cientificas que contienen literatura sobre
farmacovigilancia, seguridad del paciente y el manejo de radiofarmacos en el contexto
colombiano. El proposito fue recopilar informacion actualizada que permita analizar las
précticas, avances y desafios que enfrenta la farmacovigilancia de estos compuestos
radiactivos utilizados con fines diagndsticos Y terapéuticos.

e Bulsqueda en bases de datos Scielo, PubMed.

e La busqueda de articulos cientificos se realizd con palabras claves como:
Farmacovigilancia de radiofarmacos, seguridad del paciente, eventos adversos,
radiofarmacos en Colombia, vigilancia sanitaria, buenas précticas en medicina
nuclear, pharmacovigilance, radiopharmaceuticals, patient safety.

e Se seleccionaron articulos cientificos hallados en bases de datos antes mencionados,
en donde se evidencia autor, disefio de investigacion y hallazgos relacionados.

e Serealiz6 el andlisis de los datos encontrados en la revision tematica por medio de
temas y la conformacion de categorias.

e Se plantearon las conclusiones segin los hallazgos que surgieron durante la revision.

e Serealizaron las recomendaciones para culminar la presente revision tematica junto al
informe  final.

Anélisis de la Informacion
e Se procedio a la busqueda de articulos cientificos mediante las palabras clave en

buscadores para ciencias de la salud.
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e Secre6 una matriz de analisis con la informacion recopilada la cual incluye: titulo,
autores, afio de publicacion, disefio de investigacion, hallazgos relacionados,
relevancia para la farmacovigilancia de radiofarmacos.
e Clasificacion de la informacidn segun ejes tematicos.
e Adicionalmente se realizd la discusién de la presente revision tematica.
e Posteriormente se realizaron las conclusiones de los diferentes datos recolectados y se
identificaron los vacios en torno al tema sobre el estado actual de la farmacovigilancia
de radiofarmacos en Colombia, destacando la necesidad de fortalecer los sistemas de
reporte, la capacitacion profesional y la articulacion institucional.
e Se realizaron recomendaciones las cuales estan orientadas a mejorar el manejo de la
farmacovigilancia de los radiofarmacos, la gestién del riesgo, la trazabilidad de los
radiofarmacos vy la participacion activa de los profesionales de salud en el reporte y
seguimiento de eventos adversos.
Consideraciones Eticas

El presente estudio se clasifica sin riesgo, de acuerdo con la Resolucion 8430 de 1993
del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia, la cual establece las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacién en salud. En su articulo 11 se indica que,
dentro de este tipo de investigaciones estan los estudios que emplean técnicas y metodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacién intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas,
psicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta” (Ministerio de Salud, 1993, p. 3).

En coherencia con lo anterior, la presente revision tematica se basa exclusivamente en

el analisis documental de fuentes cientificas secundarias, sin involucrar la participacion
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directa de sujetos humanos ni la manipulacion de variables clinicas o personales. Por tanto,
no representa riesgo alguno para la integridad fisica, psicoldgica o social de los individuos.

De acuerdo con Hernandez-Sampieri y Mendoza (2018), los estudios de revision
documental o tedrica se centran en la recopilacion, sistematizacion y andlisis de informacion
existente, lo cual implica una responsabilidad ética basada en el respeto a la propiedad
intelectual y en el uso adecuado de las fuentes académicas. En este sentido, se garantizd la
citacién adecuada de todos los autores consultados y se evitd cualquier forma de plagio o
apropiacion indebida de informacion.

Asimismo, Creswell y Creswell (2018) destacan que las investigaciones en ciencias
de la salud deben regirse por los principios de beneficencia, respeto y justicia, incluso cuando
no haya contacto directo con participantes, asegurando que los resultados contribuyan al
bienestar y la mejora de la calidad en la atencién sanitaria.

Desde esta perspectiva, el presente trabajo busca aportar reflexiones éticas y técnicas
que contribuyan a fortalecer la cultura de farmacovigilancia y a promover la seguridad del
paciente en el manejo de radiofarmacos en Colombia, articulando los lineamientos
regulatorios con las buenas practicas clinicas en medicina nuclear.

Asimismo, el desarrollo del presente trabajo se enmarca en la Ley 485 de 1998, por
medio de la cual se reglamenta la profesion de Tecndlogo en Regencia de Farmacia. En su
articulo 1 se establece que esta profesion, perteneciente al area de la salud, tiene por objeto
garantizar que su ejercicio se realice conforme a los principios éticos, técnicos y cientificos
que promuevan la seguridad del paciente y la calidad en la prestacion de los servicios
farmacéuticos (Congreso de Colombia, 1998).

En concordancia con lo anterior, el presente estudio realiza una revision tematica
sobre el manejo actual de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, con el

propdsito de analizar las practicas, politicas y estrategias existentes que contribuyan al
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fortalecimiento de la seguridad del paciente en los servicios de medicina nuclear. Este
proceso se llevd a cabo respetando los lineamientos éticos nacionales e internacionales,
asegurando la utilizacién responsable de la informacion y la veracidad en la presentacion de
los resultados.

De esta manera, se garantiza que la investigacién cumpla con los principios éticos de
beneficencia, no maleficencia, justicia y respeto, procurando generar aportes que promuevan
la cultura de la farmacovigilancia y la optimizacion del uso seguro de radiofarmacos en el
contexto colombiano.

Finalmente, se respetaron los principios de transparencia, integridad académica y
confidencialidad, garantizando que toda la informacién empleada provenga de fuentes
verificadas y accesibles al pdblico, conforme a los lineamientos éticos de la investigacion

documental.
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Resultados y Analisis de Resultados

El presente capitulo expone los hallazgos derivados del proceso de revision tematica
realizado sobre el manejo de la farmacovigilancia de radiofarmacos. A partir del analisis de
15 articulos cientificos identificados en bases de datos especializadas, se consolidé una
sintesis que permite comprender las tendencias investigativas, los tipos de estudio
predominantes, la distribucidn geografica de la produccion académica y las categorias
conceptuales mas relevantes del tema.

Los resultados se presentan de manera organizada mediante tablas y descripciones
analiticas, con el fin de ofrecer una vision clara y estructurada del estado del conocimiento
relacionado con la seguridad, regulacién y vigilancia de los radiofarmacos en entornos
clinicos. Finalmente, se desarrolla un andlisis interpretativo que integra los aportes de la
literatura para contextualizar las implicaciones en el ambito colombiano y en la practica de la
medicina nuclear.

Descripcion de Resultados

La revision tematica realizada integré un total de 15 articulos cientificos obtenidos a
partir de una busqueda estructurada en diversas bases de datos académicas Y cientificas, entre
ellas: PubMed y Scielo. La estrategia de busqueda se centré en términos relacionados con
radiofarmacos, reacciones adversas, farmacovigilancia, medicina nuclear y seguridad del
paciente, permitiendo identificar literatura relevante publicada entre los afios 2015 y 2025.
Los estudios incluidos abarcan diversas areas del conocimiento, destacandose principalmente
las siguientes:

e Medicina Nuclear y Radiologia, en investigaciones sobre uso clinico, dosimetria y
efectos adversos de radiofarmacos.
e Farmacologia y Farmacovigilancia, enfocadas en la identificacion, reporte y analisis de

reacciones adversas.
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e Salud Publica y Regulacidon Sanitaria, relacionadas con normativas, sistemas de reporte

y gestion del riesgo.

e Ciencias Biomédicas, con estudios de modelamiento, simulacion y evaluaciones de
seguridad.

La seleccion final se basé en criterios de pertinencia tematica, disponibilidad de texto
completo y claridad metodolégica. Cada articulo fue analizado considerando pais de
publicacion, disefio metodologico, objetivos, hallazgos y contribucion al tema central. Esto
permitid consolidar una vision integral del estado del conocimiento sobre la
farmacovigilancia de radiofarmacos, evidenciando avances, brechas investigativas y
necesidades regulatorias.

A continuacién, se presenta la matriz documental que sintetiza la informacion
principal de los estudios seleccionados, permitiendo visualizar de manera comparativa los
aportes mas relevantes de cada investigacion (Pérez-Iruela et al., 2021; Laroche et al., 2015;

Gutiérrez Condori & Mariscal Rojas, 2023, entre otros).
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Titulo Autor y afio  Lugar de Proposito Muestra Intervencion Resultados  Hallazgos
publicacion
Manejo de Ana Agudo Espana Describir la 128 reportes Aplicacion de  Aumento La vigilancia
eventos Martinez, mplementacion y  registrados (65 un sistema progresivo en activa mejora la
adversos de Gertrudis resultados de un extravasaciones, electronico de  los reportes.  seguridad del
radiofarmacos.  Sabatel sistema de registro 18 reacciones reporte en un Las paciente y la
Hernandez, de eventos adversas, 45 departamento reacciones identificacion de
Manuela adversos interacciones de Medicina adversas interacciones
Molina (extravasaciones, medicamentosas)  Nuclear ocurrieron con
Mora, Pablo reacciones € (Hospital con mayor radiofdirmacos.
A. de la Riva interacciones) de Universitario frecuencia de Se recomienda
Pérez, Rosa radiofirmacos en Virgen la esperada.  establecer
Fernandez un hospital Macarena, El sistema protocolos
Lopez, universitario. Sevilla, permitio estandarizados.
Teresa Espaiia). elaborar
Cambil guias locales
Molina, de manejo.
Cinta Calvo
Moron
(2025)

Continuacion
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Titulo Autor y afio Lugar de Propdsito Muestra Intervencion  Resultados Hallazgos
publicacion
Reacciones Mine Silindir- Turquia Revisar las Revision de  Revision de Se identifican Aunque los
adversas alos Gunay, Nur reacciones la literatura estudios reacciones radiofirmacos
radiofarmaco  Ozolmez (2024) adversas que sobre publicados adversas mas suelen
s terapéuticos. pueden estar radiofarmaco  que serias en considerarse
relacionadas con s terapéuticos documentan radiofirmacos seguros, en el
los radiofirmacos  (no muestra efectos terapéuticos (por uso terapéutico
de uso cuantitativa adversos de ejemplo, (dosis mas altas)
terapéutico. de pacientes). radiofirmaco  mielosupresidon,  pueden
s derrame pleural,  presentarse
terapéuticos. muerte). reacciones
adversas graves,
por lo que es
importante la
monitorizaciéon y
notificacion
Pharmacovigi  Martins, A., Estados Evaluar las 40 articulos Revision Identifica Sugiere
lance of Jesus, C., & Unidos oportunidades de  cientificos narrativa de deficiencias en incorporar
Radiopharma  Martin-Suarez, F. mejora en la revisados. literatura y el reporte de farmacéuticos
ceuticals: (2024) vigilancia de guias eventos especializados en
Challenges radiofarmacos en regulatorias adversos y medicina nuclear
and entornos clinicos dela OMSy  propone la para mejorar la
Opportunities mternacionales. EMA. estandarizacidon  seguridad del
de protocolos. paciente.
Continuacion
Titulo Autor y afio Lugar de Proposito Muestra Intervencion  Resultados Hallazgos

publicacion
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The Global Organizacion Estados Analizar el 72 Revision Se observa una Propone fortalecer
Perspective of Mundial dela  Unidos estado global de documentos  tematica de amplia la cooperacion
Pharmacovigi  Salud (OMS). la imternaciona  politicas, variabilidad en la  internacional y la
lance in (2023) farmacovigilanci les de normativas y mplementacion capacitacion del
Nuclear a aplicada a la referencia. casos de de sistemas de personal sanitario.
Medicine medicina implementaci®é  farmacovigilancia
Practice. nuclear. n en diferentes
paises.
Integracion Pérez-Ricart, Espafia Describir la Datos Implementaci®  Incremento La
de la A., Gea- mtegracion dela recolectados n sistematica sostenido en el farmacovigilancia
farmacovigila  Rodriguez, E., farmacovigilanci  durante de registro y numero y calidad  integrada mejora la
ncia en la Roca- aactiva y pasiva nueve anos  seguimiento de de reportes de cultura de seguridad
rutina del Montafiana, A., enla rutina del  de practica  reacciones RAM; mayor y la deteccion
servicio de Gi-Mafez, E., servicio de hospitalaria.  adversas por comunicacion temprana de eventos
farmacia: & Pérez-Fel, farmacia farmacéuticos.  mterdisciplinaria.  adversos.
nueve afos de A. (2019) hospitalaria.
experiencia.
Adverse Pérez-Iruela, Espafa Analizar los 65 Revision Identifica que las  Destaca la
Reactions to C., Lopez- tipos, frecuencia  publicacion  sistematica de  reacciones necesidad de
Radiopharma  Menchero, R., y mecanismos es bases de datos  adversas mas fortalecer los
ceuticals. & Marqués, M. de reacciones cientificas cientificas y comunes Son sistemas de
(2021) adversas revisadas. reportes leves y cutaneas;  farmacovigilancia
asociadas al uso clinicos. sin embargo, en radiofarmacia
clinico de existe subregistro.  hospitalaria.
radiofarmacos.

Continuacion
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publicacion

Titulo Autor y Lugar de Proposito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afo publicacion
Radiofarmaco Gutiérrez  Bolivia Determinar eluso  Los reportes Estudio Del total de El andlisis muestra que
s en medicina  Condori, y diagnostico de  (solicitudes) de  descriptivo y 2100 el INAMEN en 2021
nuclear del JC., & los radiofarmacos  preparacion y retrospectivo, se  solicitudes: resalta que el andlisis
INAMEN en  Mariscal mas frecuentes dispensacion de analizaron los 42% anual de consumo
la gestion Rojas, usados en el radiofirmacos reportes de correspondier  permite identificar
2021. J.M. Instituto Nacional en el laboratorio  solicitudes para  on a metilen areas criticas de uso y
(2023) de Medicina de dentificar que disfosfonato-  optimizar la
Nuclear Radiofarmacia radiofarmacos 99mle, 21%  disponibilidad de
(INAMEN) del INAMEN se prepararon y  correspondier  radiofirmacos
durante la gestion  durante ese afio.  dispensaron con on a otros prioritarios para la
del 2021. En total se mas frecuencia isotopos del ~ practica clinica,
analizaron 2100 para diagnéstico 99mlc, yel evidenciando una
solicitudes. y terapia 11% tendencia estable y
corresponde  predecible en las
al isotopo necesidades de
1311 radiofirmacos del
INAMEN, informacion
clave para mejorar la
planificaciéon de
recursos, control de
mventarios y
continuidad en la
atencion clinica.
Continuacion
Titulo Autor y afio  Lugar de Propésito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
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Reacciones Pérez-Iruela,  Espana Identificar y Reportes de Revision Se identificaron  La baja
adversas a J. A., Pastor- analizar las farmacovigilancia  descriptiva 140 reportes, la  notificacion
radiofarmaco  Fructuoso, P., reacciones recibidos entre retrospectiva de  mayoria leves y  limita la
S. de Gracia- adversas 2007 y 2016. notificaciones autolimitados; evaluacion de
Rodriguez, notificadas por de RAM destacan errores  riesgos; se
C., Soler- el uso de enviadas a la en preparacion y requieren
Vigil, M., & radiofarmacos British Nuclear  administracion. sistemas
del Val diagndsticos 'y Medicine estandarizados y
Gomez- terapéuticos. Society. formacion del
Martinez, M. personal.
V. (2021)
Regulacion de  Murcia, E. Colombia Analizar la 40 expertos Estudio Delphi Los expertos Las limitaciones
los servicios M., Lineros, percepcion de  nacionales en con rondas sefialaron normativas
de medicina JA., expertos sobre  medicina nuclear,  sucesivas de inconsistencias afectan la calidad
nuclear: Aguilera, J., la regulacion y radiologia y consulta regulatorias, y seguridad en la
percepcion de  Granados, C. retos en la gestion sanitaria. estructurada. exceso de atencion
la E., Martinez, implementaci6 tramites y falta  oncoldgica y el
problemética M.C., & n de servicios de seguimiento de
y desafios Barbosa, N. de medicina infraestructura. farmacovigilanci
para el (2021). nuclear en a.
manejo del Colombia.
cancer en
Colombia.
Continuacion
Titulo Autor y Lugar de Propésito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afio publicacion
Revision de Meher India Revisar las Se analiza la Estudio de La mayoria de  Las reacciones adversas
las reacciones BR, reacciones mnformacion revision las reacciones asociadas a radiofarmacos
adversas Agrawal adversas disponible (review), el adversas a diagnosticos suelen ser
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asociadas al K, asociadas conel acerca de las articulo radiofarmacos  leves y se resuelven sin
uso de Gnanase uso de reacciones analiza y diagndsticos complicaciones mayores,
radiofarmaco  garan radiofarmacos adversas sintetiza son leves y aunque en casos poco
s de G.(2021) diagndsticos vinculadas a mformacion transitorias, frecuentes pueden
diagnoésticos mas comunes. radiofirmacos previamente mientras que presentarse eventos mas
comunes diagnosticos publicada los eventos severos. Los autores
comunes: se graves son destacan que la
recopilan poco mformaciéon disponible es
reportes, frecuentes, limitada debido al bajo
articulos, bases aunque existe numero de reportes y a la
de datos subnotificacion  variabilidad en la calidad
que limita una  de los datos por lo que se
estimacion real resalta la necesidad de
de riesgo. fortalecer Ila
farmacovigilancia
especifica para
radiofairmacos con el fin
de mejorar la deteccion
del reporte y el analisis de
estos eventos adversos
Continuacion
Titulo Autor y  Lugar de Proposito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afio publicacion
Reacciones  Humeyra Turquia Revisar las Revision Revision Las reacciones Las reacciones se
adversas a Battal, reacciones adversas bibliografica  sistematica dela adversas son asocian principalmente
los Asuman asociadas con (no poblacion  literatura sobre  raras y en su con la parte quimica
radiofarmac  Yekta radiofdirmacos experimental) radiofarmacos mayoria leves del radiofarmaco mas
os: Ozer utilizados en hepaticos y (ndusea, rubor, que con la radiactiva.
(2021). estudios hepaticos reportes de urticaria, fiebre). Se recomienda
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radiofarmac y analizar su farmacovigilanci  Ocasionalmente  fortalecer los sistemas
os hepaticos. frecuencia y a. se han reportado  de farmacovigilancia.

mecanismos. eventos graves O

muertes.

Auditorias Garcia- Esparia Analizar la No utiliza Revision Se evidencia Las auditorfas clinicas
clinicas en Burillo, situacion actual de  muestra documental y retraso son cruciales para
medicina A. las auditorias poblacional; analisis critico significativo en  mejorar la seguridad
nuclear: (2021) clinicas en se trata deun  de normativas la del paciente y la
cumbres medicina nuclear articulo europeas mplementacion  calidad asistencial. Se
borrascosas / en Europa, con analitico— (Directiva de auditorias requiere COmMpromiso
Clinical énfasis en Espafia,  reflexivo 2013/59/Eurato clinicas en la mstitucional,
audits in y resaltar la basado en m), avances en  mayoria de los formacién en
nuclear necesidad de normativas, la paises de la proteccion radiologica
medicine: implementarlas proyectos implementacion ~ Union Europea, y adopcion del
wuthering como herramienta europeos y de auditorias y ncluida Espafia, Proyecto QUADRANT
heights. para garantizar experiencias  presentacion del a pesar de la para avanzar en su

seguridad y calidad nacionales. Proyecto obligatoriedad implementacion.

. en la atencion. QuADRANT. normativa.
Continuacion
Titulo Autor y Lugar de Proposito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afo publicacion

Dosimetry of Vazquez~  Colombia Determinar cudl No se trabajo Se aplico la La dosis mads La combinacion
radiopharmac  Arteaga, combinacion de  con pacientes metodologia alta absorbida 81mKr (ventilaciéon) +
euticals used  M.; Vega- radiofirmacos directamente. Se MIRD para por los 99mTc-MSA
in adult Carrillo, en estudios utilizaron calcular dosis pulmones (perfusion) es la mas
patients with  H.; ventilacion/perf ~ modelos absorbidas de ocurre con la  segura para minimizar
suspected Rodriguez usion (V/Q) antropomorficos  radiofirmacos combinacion  la dosis a los
pulmonary -Benites, produce la y modelos usados en 99mTc- pulmones. El uso de
embolism / C,; menor dosis biocinéticos estudios V/Q: Technegas / 99mTc-Technegas y
Dosimetria de Castillo, absorbida en los  (Cristy- 81mKr, 133Xe, 99mlc- 99mTc-MAA debe
radiofarmaco C,; pulmones de Eckerman). 99mTec- MAA. La considerarse con
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s utilizados en Rodriguez, pacientes Technegas, dosis mas precaucion debido a
pacientes H.; adultos con 99mTc-DTPA baja se mayor carga
adultos con Chanduvi, sospecha de para ventilacion  obtiene con dosimétrica.
sospecha de R.; embolia y 99mlc-MAA /  81mKr /
embolia Chirinos, pulmonar. 99mTIc-MSA 99mTc-MSA.
pulmonar. C. (2021) para perfusion.

Actividades

asumidas: 40

MBq (V) y 150

MBq (P).
Continuacion
Titulo Autor y afio  Lugar de Propésito Muestra  Intervencion Resultados Hallazgos

publicacion

Integracion Pérez-Ricart,  Espafia Describir la Datos Implementacion Incremento La
de la A., Gea- mtegracion dela  recolectad sistematica de sostenido en el farmacovigilancia
farmacovigila  Rodriguez, farmacovigilancia  os durante  registro y numero 'y ntegrada mejora la
ncia en la E., Roca- activa y pasiva en nueve seguimiento de calidad de cultura de
rutina del Montafiana, la rutina del afios de reacciones adversas reportes de seguridad y la
servicio de A., Gi- servicio de practica por farmacéuticos. = RAM; mayor deteccion temprana
farmacia: Marnez, E., & farmacia hospitalari comunicacion de eventos
nueve afios de  Pérez-Felu, hospitalaria. a. interdisciplinar ~ adversos.
experiencia. A. (2019) ia.
Radiopharma  Ralph Brasil Proporcionar 34 Revision Se observo que Se concluye que
ceutical Drug  Santos- mnformaciéon de articulos sistematica de NUMErosos existe subregistro
Interactions /  Oliveira referencia sobre selecciona  literatura cientifica  medicamentos  de interacciones y
Interacciones  (2015) mteracciones dos relacionada con afectan la reacciones
Medicamento medicamentosas mediante interacciones entre  biodistribucion  adversas. Se
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sas con con revision medicamentos 'y de recomienda
Radiofarmaco radiofirmacos y sistematic  radiofarmacos, radiofirmacos,  reportar eventos,
S. sus reacciones a(1956—  priorizando comprometien  evaluar
adversas, con el 2007). ensayos clinicos do resultados medicamentos
fin de alertar a los controlados diagnosticos y  concomitantes y
profesionales de aleatorizados. aumentando el  considerar efectos
medicina nuclear riesgo de farmacoldgicos
y mejorar la errores y para evitar
precision radiacion diagndsticos
. diagnostica. mnecesaria. mncorrectos.
Continuacion
Titulo Autor y  Lugar de Proposito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos
afio publicacion
Adverse Laroche, Francia Describir las Todos los Estudio Entre 1989y Las reacciones
reactions to M. L., reacciones nformes que descriptivo 2013 se adversas a
radiopharmac  Quelven, adversas a ncluyen al retrospectivo; se  registraron radiofirmacos se
euticals in L, radiofairmacos menos un seleccionaron 304 reportes  notifican de forma
France: Mazgre, (ARRPs) radiofarmaco en los reportes que  de reacciones  poco frecuente, Se
analysis of the J., & notificadas en la la base de datos  involucran adversas a resalta la importancia
national Merle, L. base de datos de radiofarmacos, radiofarmaco  de fortalecer los
pharmacovigil (2015). nacional de farmacovigilanci  se describieron s; el 43% mecanismos de reporte
ance farmacovigilancia  a francesa caracteristicas fueron graves sistematico, asi como
database. francesa (periodo 1989-  como género, y hubo 12 de educar al personal
2013, en total edad, tipo de muertes de salud sobre la
304 nformes) radiofarmaco, necesidad de notificar
gravedad, se cualquier evento
estimd la adverso, mncluso si es

incidencia actual
de los reportes
en diagnostico

leve.
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La matriz documental elaborada a partir de los 15 articulos seleccionados permite
evidenciar un panorama amplio y actualizado sobre el estado del conocimiento relacionado
con la farmacovigilancia de radiofarmacos. En términos generales, la matriz muestra una
diversidad de enfoques metodoldgicos y contextos geograficos, lo que contribuye a una
comprension integral del fendmeno estudiado. Se observa una mayor presencia de estudios de
tipo revision, lo que indica un interés creciente por consolidar la evidencia existente y
analizar el comportamiento de los radiofarmacos desde perspectivas tedricas y de sintesis
documental. Aunque en menor proporcion, los estudios cuantitativos incluidos permiten
aportar informacion basada en datos clinicos y registros institucionales, mientras que los
estudios cualitativos, aunque escasos, enriquecen la comprension desde la experiencia y la
percepcion de los actores implicados.

Asimismo, la matriz refleja la contribucion de investigaciones provenientes de
diversos paises, lo que permite contrastar realidades regulatorias, niveles de implementacion
y dindmicas propias de los sistemas de farmacovigilancia. Esta heterogeneidad aporta
robustez al analisis, ya que pone en evidencia tanto avances como vacios comunes entre los
sistemas evaluados. En conjunto, la matriz documental constituye un insumo fundamental
para la revision teméatica, al ofrecer una vision organizada y comparativa que facilita la
identificacion de tendencias, probleméticas recurrentes y areas de oportunidad para el
fortalecimiento de la farmacovigilancia de radiofarmacos.

Tabla 2

Descripcion de Articulos Segun Tipo de Estudio

Tipo de Estudio NUmero de Estudios  Porcentaje
Cualitativos 5

Revision narrativa

Revisién tematica/documental
Estudio Delphi

33.3%

= NN
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Continuacion

Tipo de Estudio NUmero de Estudios Porcentaje
Cuantitativos 10

Observacional retrospectivo 5

Observacional longitudinal 1 66.7%
Revision sistematica 3

Simulacién (MIRD) 1

Total 15 100%0

La mayor parte de los estudios presenta un enfoque cuantitativo (66.7%), destacando
los disefios observacionales retrospectivos que permiten analizar patrones de uso, efectos
adversos y datos derivados de bases cientificas. Los estudios cualitativos (33.3%) se centran
en analisis documentales, revisiones narrativas y aproximaciones Delphi que exploran
percepciones, marcos regulatorios y el funcionamiento de los sistemas de farmacovigilancia.

Esta distribucion evidencia un predominio de metodologias basadas en datos
numéricos, reflejando el interés por comprender la seguridad y desempefio clinico de los
radiofarmacos en entornos reales.

Tabla 3

Distribucion de Articulos Segun Pais o Ciudad de Publicacion

Pais NUmero de estudios Porcentaje
Espafia 5 33.3%
Colombia 2 13.3%
Estados Unidos 2 13.3%
Turquia 2 13.3%
Bolivia 1 6.7%

India 1 6.7%
Francia 1 6.7%
Brasil 1 6.7%
Total 15 100%

De los 15 articulos revisados segun el pais de publicacién, se encontrd que Espafa y
Colombia representan los paises con mayor nimero de estudios (20% cada uno), lo que
muestra la relevancia del tema en estos contextos, especialmente en instituciones con

servicios de medicina nuclear consolidados. Paises como India, Turquia y Bolivia aportan
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publicaciones puntuales vinculadas a reacciones adversas y andlisis de uso. La ausencia de
estudios provenientes de Estados Unidos se debe a que la matriz se centr6 en articulos de
acceso abierto alineados con el objetivo de la revision tematica.

Tabla 4

Descripcién de Articulos Segln Afio de Publicacion

Ao Numero de estudios  Porcentaje

2015 2 13.3%
2019 1 6.7%

2021 7 46.7%
2023 2 13.3%
2024 2 13.3%
2025 1 6.7%

Total 15 100%

En cuanto a la distribucion de los articulos segln el afio de investigacion el afio con
mayor produccion cientifica fue 2021 (46.7%), lo que sugiere un incremento notable de
publicaciones relacionadas con seguridad, eventos adversos y regulacion de radiofarmacos.
Los afios 2024 y 2023 también muestran actividad reciente, lo que indica continuidad
investigativa en la Ultima década. La presencia de articulos mas antiguos, como los de 2015,
aportan una perspectiva historica clave sobre la evolucién del campo.

Anélisis de Resultados

La siguiente tabla nimero cinco comprende dos parametros; el primero es las
categorias y el segundo los articulos que se relacionan con cada categoria., se realizd esta
tabla con el fin de agrupar la informacion para poder realizar el analisis de los resultados.

Las presentes categorias se tomaron de cada uno de los documentos cientificos

seleccionados por cumplir con los criterios de inclusion de la presente revision tematica.

Categorias Tematicas
A partir del examen detallado de los contenidos, emergieron cuatro categorias

tematicas principales que sintetizan los aportes de la literatura: seguridad del paciente y
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reacciones adversas, sistemas de farmacovigilancia y reporte, normativas y auditorias clinicas

y uso, demanda y dosimetria de radiofarmacos. Estas categorias permiten comprender el

fenémeno desde multiples dimensiones, integrando perspectivas clinicas, técnicas,

regulatorias y operativas esenciales para el fortalecimiento de la farmacovigilancia y el

manejo seguro de los radiofarmacos.

Tabla 5

Categorias de la Revision

Categorias segun
hallazgos de la
revision

Titulo articulo relacionado

1. Seguridad del paciente
y reacciones adversas

Manejo de eventos adversos de radiofarmacos.
Agudo Martinez, A., etal. (2025).

Reacciones adversas a radiofarmacos terapéuticos.
Silindir-Gunay, T., & Ozolmez, S. (2024).
Reacciones adversas a radiofarmacos (Espafia).
Pérez-Iruela, J. A., et al. (2021).

Adverse  Reactions to Radiopharmaceuticals
(revision sistematica). Pérez-lruela, J. A., et al.
(2021).

Reacciones adversas a radiofarmacos hepaticos.
Battal, M., & Ozer, S. (2021).

Reacciones adversas a radiofarmacos en Francia.
Laroche, M. L., et al. (2015).

Errores de medicacion y riesgos de seguridad en
Colombia. Machado-Alba, J. E., et al. (2015).

2. Sistemas de
farmacovigilancia y
reporte

Pharmacovigilance  of  Radiopharmaceduticals.
Martins, J., et al. (2024).

Perspectiva global de la farmacovigilancia.
Organizacion Mundial de la Salud. (2023).
Percepciones sobre regulacion 'y reporte en
medicina nuclear (estudio Delphi). Murcia, A., et
al. (2021).

Integracion de farmacovigilancia hospitalaria.
Pérez-Ricart, C., etal. (2019).

Continuacion

Categorias segun
hallazgos de la
revision

Titulo articulo relacionado

Auditorias clinicas en medicina nuclear. Garcia,
Burillo, X. (2021).
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Regulacion, e Regulacion y barreras normativas en Colombia.
normativas Yy auditorias Murcia, A., etal. (2021).
clinicas

4, e Radiofarmacos utilizados en INAMEN (Bolivia).
Uso, demanda y Gutiérrez Condori, L., & Mariscal Rojas, P. (2023).
dosimetria de e Dosimetria y optimizacion en embolia pulmonar
radiofarmacos (modelamiento MIRD). Véazquez-Arteaga, R., etal.

(2021).

Categoria 1. Seguridad del Paciente y Reacciones Adversas

Los articulos agrupados en esta categoria coinciden en que los radiofarmacos, aunque
generalmente seguros, pueden generar efectos adversos que requieren un control riguroso.

Martinez et al. (2025) destacan que los eventos adversos mas comunes surgen por
fallas en el manejo del radiofarmaco, la dosimetria o la preparacion, enfatizando que el
manejo adecuado Y la trazabilidad completa del producto minimizan estos riesgos. El estudio
documenta un aumento sostenido en los reportes tras introducir la herramienta y protocolos
estandarizados, lo que permitio detectar eventos de extravasacion, reacciones de
hipersensibilidad y errores de preparacion con mayor rapidez. Subraya la eficacia de la
vigilancia activa liderada por farmaceuticos y la necesidad de formacion continua del equipo
que manipula radiofarmacos. Este enfoque es clave para el Tecndlogo en Regencia de
Farmacia, quien funge como garante del proceso técnico: revisibn del lote, actividad, fecha,
condiciones de almacenamiento y verificacion antes de la administracion.

Silindir-Gunay y Ozolmez (2024) sefialan que los radiofarmacos terapéuticos, por su
alta actividad radiactiva, presentan una probabilidad mayor de reacciones adversas,
especialmente en pacientes con comorbilidades. Este estudio documenta reacciones adversas
de mayor severidad (ej. mielosupresion, toxicidades sistémicas) en contextos de dosis
elevadas. Advierte sobre la necesidad de monitorizacion hematologica y protocolos que

minimicen toxicidad en pacientes sometidos a terapias con radiontclidos. Esto implica que el
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regente debe participar en la revision de protocolos de dosificacién, advertencias al paciente y
aseguramiento de la documentacion previa.

Igualmente, Pérez-Iruela et al. (2021) evidencian que en Espafia existe un sistema
robusto de notificacion de reacciones adversas, donde predomina un adecuado reporte de
eventos leves. Esta experiencia resulta Gtil como modelo para Colombia, pues muestra la
importancia de estandarizar formatos, educar al personal y fortalecer la cultura de
farmacovigilancia, reforzando asi la necesidad de protocolos uniformes de observacion
posprocedimiento y estandarizacion en formatos de reporte. Tareas en las cuales el regente
desemperfia un papel fundamental.

La revision sistematica de Pérez-lruela (2021) revela que la mayoria de los paises
mantienen un subregistro significativo de reacciones adversas a radiofarmacos, lo cual limita
la capacidad de detectar sefiales de riesgo. Este estudio propone recomendaciones
metodologicas para mejorar la calidad de futuros reportes (criterios de causalidad, tiempos de
observacion, categorizar severidad). Desde la Regencia de Farmacia, este hallazgo pone de
manifiesto la necesidad de promover una cultura institucional activa de notificacion, liderada
por el regente como profesional responsable de la vigilancia postadministracion.

En el caso de Battal y Ozer (2021), sus estudios sobre radiofarmacos hepaticos
describen que los pacientes con alteraciones hepéticas previas presentan una mayor
susceptibilidad a efectos adversos, por lo cual se concluye que las RAM son raras y
generalmente leves, y que cuando aparecen suelen estar vinculadas a la fraccion no-radiactiva
(componente quimico) del preparado. Este estudio sugiere controles de calidad quimica y
farmacolégica ademas de la verificacion radioguimica. Esto obliga al regente a verificar
antecedentes clinicos, contraindicaciones y parametros analiticos pertinentes.

Laroche et al. (2015) aportan una perspectiva complementaria: las reacciones

adversas no solo estan relacionadas con el producto, sino también con errores en la
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preparacion, manipulacion y comunicacion entre profesionales. Este estudio evalla la base
nacional francesa que muestra que, por volumen de uso, los radiofarmacos basados en Tc-
99m concentran la mayoria de las notificaciones. Destaca patrones de reaccion (cutaneas,
vasovagales) y la utilidad de bases nacionales para detectar sefiales de seguridad,
evidenciando el valor de bases centralizadas y la necesidad de mejorar calidad y
exhaustividad de notificaciones para generar evidencias regulatorias. En este sentido, el
regente se posiciona como garante del proceso seguro, con funciones relacionadas con la
revisidn de prescripciones, capacitacién del personal y aseguramiento de que los protocolos
se cumplan adecuadamente.

Finalmente, Machado-Alba et al. (2015) abordan un problema transversal: los errores
de medicacion. Aunque su estudio no es exclusivo de radiofarmacos, demuestra que la
mayoria de los errores se originan en fallas de comunicacion, interrupciones durante la
preparacion y ausencia de verificacion doble. Demuestra que los errores de proceso son una
fuente importante de riesgo y que su vigilancia contribuye a mejorar la seguridad global del
paciente. Estos factores incrementan el riesgo en procedimientos de medicina nuclear, donde
pequefias variaciones pueden generar consecuencias clinicas importantes.

Teniendo en cuenta los anteriores estudios para el regente, esto reafirma su rol como
garante del uso seguro de medicamentos, promoviendo practicas de verificacion, control
documental y educacion al equipo asistencial, resaltando la importancia de la vigilancia
activa del riesgo, la identificacion temprana de RAM vy la participacion en la prevencion de
errores en preparacion, almacenamiento y dispensacion. También subraya la necesidad de
capacitar al personal auxiliar y garantizar el cumplimiento de protocolos, dado que estos

profesionales son responsables directos de salvaguardar la seguridad del paciente.



45

Categoria 2. Sistemas de Farmacovigilanciay Reporte

Los estudios analizados muestran que la farmacovigilancia de los radiofarmacos sigue
siendo un campo en desarrollo en la mayoria de los paises.

Martins et al. (2024) evidencian que, en Brasil, aunque existe un sistema formal para
reportar reacciones adversas, el principal problema radica en el subregistro y en la falta de
mecanismos para notificacion activa. Este estudio identifica desafios globales en
farmacovigilancia de radiofarmacos: bajo reporte, ausencia de estandares especificos para
radiofarmacos, falta de integracion entre servicios y escasa formacion especializada, este
también propone oportunidades tales como: integracion de farmacéuticos, estandarizacion de
formularios vy estrategia de sistemas electronicos para facilitar la notificacion.

Por otro lado, la OMS (2023), ofrece una vision global y estandarizada, sefialando
que los paises deben fortalecer la interoperabilidad de sus sistemas, asegurando que la
informacion sea comparable entre regiones Yy que los reportes se utilicen para generar sefiales
de seguridad. Este estudio retne experiencias internacionales y guias sobre farmacovigilancia
aplicada a medicina nuclear; identifica heterogeneidad en la implementacion y recomienda
indicadores minimos de desempefio (tasa de notificacion, tiempo de seguimiento, integridad
de datos) dejando claro que es un ente referencial para definir estandares nacionales y metas
de mejora para sistemas locales.

En Colombia, Murcia et al. (2021) revelan que la percepcion del personal de salud en
medicina nuclear refleja desconocimiento normativo, baja capacitacion y poca claridad sobre
coémo y cudndo reportar un evento adverso, lo que dificulta la construccion de una cultura
institucional de farmacovigilancia. Este estudio identifica barreras claras (falta de formacion,
ausencia de formatos especificos, escasa retroalimentacion) y consenso sobre prioridades:

capacitacion, protocolos estandarizados y mayor coordinacion entre instancias regulatorias.
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Dejando claro que prioriza intervenciones factibles y consensuadas que pueden aplicarse a
nivel institucional y nacional.

Finalmente, Pérez-Ricart et al. (2019) proponen integrar la farmacovigilancia al
sistema hospitalario de gestion de calidad, indicando que solo mediante la participacion de
equipos multidisciplinarios incluyendo radiologia, farmacia, enfermeria y direccion clinica se
pueden obtener reportes mas completos y Utiles. Este estudio documenta procesos operativos
replicables (registro continuo, reuniones de revisidn, comunicacion interprofesional) dejando
claro la evidencia operativa de que la presencia de farmacéuticos y tecndlogos capacitados
mejora la deteccion y gestion de RAM.

De acuerdo con lo anterior se destaca la responsabilidad del regente como actor
central en los procesos de farmacovigilancia. Su rol implica fomentar la cultura de reporte,
capacitar al personal asistencial, estandarizar formularios internos y asegurar que la
informacion registrada sea veraz, completa y oportuna. Ademas, el regente debe analizar
patrones de reacciones adversas dentro de la institucion y generar alertas que permitan
prevenir futuros eventos. Su presencia en comités de calidad y farmacovigilancia contribuye
a que la institucion cumpla las exigencias del Ministerio de Salud y del INVIMA, vy es clave
para asegurar que los radiofarmacos utilizados mantengan un perfil de seguridad adecuado.
Categoria 3. Regulacion, normativasy auditorias clinicas

Los estudios analizados en esta categoria nos muestran un andlisis concreto del
marco normativo Yy los procesos de auditoria aplicados a la medicina nuclear, resaltando tanto
los avances como las limitaciones presentes en diferentes contextos.

Garcia-Burillo (2021) muestra que las auditorias clinicas en medicina nuclear son
herramientas fundamentales para detectar fallas en el uso, almacenamiento y manipulacion de
radiofarmacos. Estas auditorias permiten verificar el cumplimiento de estandares

internacionales, especialmente los promovidos por organismos como la IAEA y la OMS, lo
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cual asegura que los servicios operen bajo pardmetros de calidad, seguridad y eficacia. Este
estudio enfatiza la utilidad de auditorias clinicas periddicas para identificar desviaciones en
cadenas de preparacion, manipulacion y administracion de radiofarmacos; propone
metodologias de auditoria adaptadas a unidades de medicina nuclear como lo son las listas de
verificacién y los indicadores de calidad, mostrando a su vez la importancia que tiene la
auditoria la cual es tomada como herramienta efectiva para asegurar cumplimiento normativo
y mejorar procesos internos.

Por otra parte, En Colombia, Murcia et al. (2021) evidencian que el marco normativo
relacionado con medicina nuclear es fragmentado y poco claro, lo cual genera incertidumbre
en los profesionales respecto a sus responsabilidades en el reporte y en la vigilancia de los
procesos clinicos. La falta de lineamientos especificos, asi como la escasa unificacion de
criterios entre entidades del sector salud, se traduce en variaciones significativas en la calidad
de los servicios y en el cumplimiento de las normas de seguridad radiologica. Por tanto, los
autores enfatizan en la necesidad de fortalecer las regulaciones y promover auditorias
sistematicas que garanticen el funcionamiento adecuado de las instituciones que utilizan
radiofarmacos, dejando claro su base para disefiar politicas nacionales y protocolos
institucionales que las areas técnicas incluyendo tecndlogos deben aplicar.

De acuerdo con los anteriores estudios desde una perspectiva como Regente de
Farmacia, esta categoria refleja la importancia de que el tecndlogo conozca a profundidad las
normativas vigentes, tanto nacionales como internacionales, relacionadas con la
manipulacién y control de medicamentos radiactivos. El regente desempefia un papel esencial
en el cumplimiento de los estandares exigidos por el Sistema Obligatorio de Garantia de la
Calidad, especialmente en los componentes de habilitacion, auditoria para el mejoramiento de
la calidad y gestion del riesgo. Su participacion en auditorias clinicas permite evidenciar la

correcta ejecucién de procesos como almacenamiento, trazabilidad, control de inventarios,
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disposicidn de residuos radiactivos y documentacion, contribuyendo a garantizar que los
servicios de medicina nuclear cumplan con los requisitos legales y de seguridad radioldgica.
Categoria 4. Uso, demanda y dosimetria de radiofarmacos

Los estudios agrupados en esta categoria permiten comprender el comportamiento del
uso de radiofarmacos en diferentes regiones Yy la importancia del calculo dosimétrico para la
seguridad del paciente.

De acuerdo con Gutiérrez Condori y Mariscal Rojas (2023) los cuales ofrecen una
vision detallada de los radiofarmacos mas utilizados en Bolivia, mostrando que compuestos
como Tc-99m MDP, DTPA y MIBI son los de mayor demanda debido a su utilidad
diagnostica en diversas patologias. Su estudio revela la relacion existente entre las
necesidades epidemioldgicas del pais y el tipo de radiofarmacos que las instituciones deben
priorizar, al tiempo que destaca la urgencia de contar con personal capacitado para garantizar
un uso adecuado Yy seguro. Este estudio aporta datos importantes que permiten planear
inventarios, minimizar desperdicio por decaimiento y asegurar continuidad asistencial.

Por otra parte, en un campo mas técnico, Vazquez-Arteaga etal. (2021) analizan la
dosimetria mediante modelamiento MIRD para la evaluacion de embolia pulmonar,
demostrando cémo el calculo preciso de la dosis permite optimizar la administracion del
radiofarmaco y evitar riesgos asociados a la sobreexposicion. Este tipo de estudios evidencian
la importancia de la dosimetria no solo como un requisito clinico, sino como un componente
esencial de la seguridad en medicina nuclear, dejando claro las evidencias técnicas para
seleccionar protocolos y combinaciones que optimicen relacién beneficio-riesgo en
procedimientos diagndsticos.

De acuerdo con los anterior mencionado, desde una perspectiva como Regente de
Farmacia se destaca la necesidad de comprender a fondo las caracteristicas fisicoquimicas,

clinicas y dosimétricas de los radiofarmacos. El tecndlogo en regencia debe estar preparado
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para validar la prescripcion, calcular la actividad, supervisar el proceso de preparacion en
funcion del decaimiento radiactivo v verificar la compatibilidad del radiofarmaco con las
condiciones clinicas del paciente. Ademas, su participacion es fundamental para la
optimizacion del inventario, evitando pérdidas asociadas al vencimiento o al decaimiento
natural de la actividad radiactiva. En conjunto, esta categoria refuerza la responsabilidad del
regente como garante de la calidad y seguridad en el uso de radiofarmacos dentro de los

servicios de medicina nuclear.
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Conclusiones

El anélisis del estado actual de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia
evidencia que, aunque existen avances importantes en la regulacion, el reporte y el manejo
seguro de estos compuestos, aun persisten brechas significativas que limitan su
implementacion oOptima en los servicios de medicina nuclear. La revision tematica permitio
identificar vacios en la formacion del talento humano, en la integracion institucional de los
sistemas de reporte y en la estandarizacién de procedimientos, aspectos cruciales para la
seguridad del paciente. Esta revisidn tematica demostrd ser pertinente y necesaria, ya que
aborda un campo escasamente explorado en el contexto colombiano, aportando una vision
integral que articula conocimientos de farmacia, radiofarmacia, gestion de calidad y
farmacovigilancia. Sus resultados fortalecen la comprension del rol del tecndlogo en regencia
de farmacia y contribuyen al avance disciplinar y regional.

De acuerdo con lo establecido en el primer objetivo especifico. El examen de la
literatura cientifica y normativa disponible permiti6 reconocer una evolucion progresiva en la
farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, especialmente a partir de la consolidacion
de lineamientos del Invima y de la normatividad en medicina nuclear. Sin embargo, esta
evolucion ha sido desigual y no siempre se refleja en la practica clinica. Se evidencia la
necesidad de actualizar protocolos institucionales y fortalecer la capacitacion de los equipos
de salud en el manejo seguro, almacenamiento, transporte, administracion y seguimiento de
radiofarmacos. Esta conclusion resalta la importancia del tecndlogo en regencia de farmacia
en la revision documental, la vigilancia del cumplimiento normativo Y la participacion en
procesos de gestion del riesgo.

La interpretacion de los desafios y perspectivas descritos en las fuentes revisadas
muestra que la relacién entre farmacovigilancia y seguridad del paciente en radiofarmacia

esta fuertemente influenciada por factores como la falta de formacién especializada, el
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subregistro de reacciones adversas, la variabilidad en dosis administradas y la carencia de
protocolos de seguimiento posadministracion. A pesar de ello, se vislumbran oportunidades
para optimizar los procesos mediante estrategias de capacitacion, fortalecimiento del sistema
institucional de farmacovigilancia y adopcion de tecnologias para mejorar la trazabilidad y el
control de los radiofarmacos. Esta conclusién reafirma la importancia del tecndlogo en
regencia de farmacia como actor clave en la identificacion de riesgos, el acompafiamiento en
la preparacion y dispensacion y la promociéon del uso seguro de estos

medicamentos especializados.

Después de analizar cada estudio y dando claridad al tercer objetivo especifico. La
evaluacion de los enfoques y lineamientos identificados revela que, aunque existen marcos
conceptuales solidos para la farmacovigilancia de radiofarmacos, estos no se aplican de
manera homogénea entre instituciones. Se destacan debilidades en los mecanismos de
reporte, baja cultura de notificacién de eventos adversos y limitada articulacion con los
sistemas regulatorios. Asimismo, se identifican oportunidades de mejora en la dosimetria,
trazabilidad y auditorias clinicas. Para el tecnlogo en regencia de farmacia, estos hallazgos
evidencian un campo de accién prioritario, donde su rol es fundamental en la estandarizacion
de procesos, el fortalecimiento del reporte y en la educacién continua del personal asistencial.

La revision temdtica realizada permitié identificar que el manejo de la
farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia se encuentra en un proceso de
consolidacion, caracterizado por avances significativos, pero también por importantes
brechas estructurales, operativas y normativas que afectan la calidad del proceso. Aunque la
literatura muestra que el pais ha fortalecido la regulacion general en materia de
farmacovigilancia, persiste una marcada ausencia de lineamientos especificos dirigidos al uso
de radiofarmacos, lo que genera heterogeneidad en los procedimientos, criterios de reporte y

estrategias de seguimiento en las diferentes instituciones que practican medicina nuclear.
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Entre los hallazgos mas relevantes, también se destaca que el talento humano
constituye un eje critico del sistema. La correcta manipulacion, administracion y seguimiento
de los radiofarmacos depende de personal altamente capacitado en farmacologia, seguridad
radiologica y medicina nuclear. Sin embargo, la literatura evidencia que existe una brecha
formativa significativa, especialmente en instituciones de menor complejidad o con menor
trayectoria en medicina nuclear. Esto sugiere la necesidad de fortalecer los programas de
educacion continua, incluir contenidos de farmacovigilancia especifica para radiofarmacos en
curriculos profesionales, y promover la cultura de reporte como parte del ejercicio ético y
técnico de la profesion.

En sintesis, el estudio permite concluir que el manejo de la farmacovigilancia de
radiofarmacos en Colombia demanda un fortalecimiento integral que abarque la regulacion,
la infraestructura tecnoldgica, la capacitacion del talento humano y la promocién de una
cultura institucional orientada a la seguridad del paciente. Mejorar este proceso no solo
optimiza la practica clinica, sino que también reduce riesgos, promueve la calidad asistencial
y contribuye al desarrollo responsable de la medicina nuclear en el pais. La presente revision
tematica ofrece un marco analitico que puede servir de base para futuras investigaciones,
actualizaciones normativas Yy la construccion de modelos més robustos de vigilancia sanitaria

aplicados en el campo radiofarmacéutico.
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