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Resumen.

Este proyecto presenta una revision tematica sobre la radiofarmacia y la farmacovigilancia de
radiofarmacos, con el objetivo de comprender como estos procesos influyen en la seguridad del
paciente en Colombia y Latinoamérica, por lo que, en el marco tedrico se explican conceptos
fundamentales como la vida media de los radiofarmacos, su preparacion extemporanea y la
importancia del control de calidad para garantizar la pureza, la actividad radiactiva y la
estabilidad de los productos. También se aborda el papel de la metrologia nuclear en la medicion
precisa de actividades radiactivas y los retos regulatorios que enfrentan las radiofarmacias
hospitalarias.

La metodologia corresponde a una revision bibliografica cualitativa, basada en nueve
documentos publicados entre 2015 y 2025, en donde, la informacién fue seleccionada,
analizada y organizada por categorias mediante analisis de contenido, enfocandose en riesgos,
regulacion, control de calidad y estrategias de farmacovigilancia aplicadas a los

radiofarmacos.

Los resultados muestran que mas del 50% de los pacientes tratados con [-131 presentan
eventos adversos, también se encontrd que existe una alta incertidumbre en la medicion de la
actividad radiactiva, fallas en el reporte de eventos adversos y barreras regulatorias que

afectan la continuidad de los tratamientos.

En conclusion, el estudio evidencia que la seguridad del paciente depende de una integracion
real entre la radiofarmacia y la farmacovigilancia, en donde, esto incluye fortalecer el control
de calidad, capacitacion continua, ajuste de la normativa y promover una cultura de reporte y

prevencion dentro de los servicios de medicina nuclear.



Palabras Claves: Radiofarmacia, radiofarmacos, farmacovigilancia, seguridad del
paciente, control de calidad, metrologia nuclear, regulacion sanitaria, eventos adversos, medicina

nuclear, Latinoamérica, Colombia.



Abstract.

This project presents a thematic review of radiopharmacy and the
pharmacovigilance of radiopharmaceuticals, with the aim of understanding how these
processes influence patient safety in Colombia. The theoretical framework explains
fundamental concepts such as the half-life of radiopharmaceuticals, their extemporaneous
preparation, and the importance of quality control to ensure the purity, radioactive activity,
and stability of the products. It also addresses the role of nuclear metrology in the accurate
measurement of radioactive activities and the regulatory challenges faced by hospital
radiopharmacies.

The methodology corresponds to a qualitative literature review based on nine
documents published between 2015 and 2025, in which the information was selected,
analyzed, and organized into categories through content analysis, focusing on risks,
regulation, quality control, and pharmacovigilance strategies applied to
radiopharmaceuticals.

The results show that more than 50% of patients treated with I-131 experience
adverse events. It was also found that there is high uncertainty in the measurement of
radioactive activity, failures in adverse event reporting, and regulatory barriers that affect
the continuity of treatments.

In conclusion, the study demonstrates that patient safety depends on effective
integration between radiopharmacy and pharmacovigilance, which includes strengthening
quality control, continuous training, regulatory adjustments, and promoting a culture of

reporting and prevention within nuclear medicine services.



Keywords: Radiopharmacy, radiopharmaceuticals, pharmacovigilance, patient safety,
quality control, nuclear metrology, health regulation, adverse events, nuclear medicine,

Latinoamérica, Colombia.
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Introduccion.

La medicina nuclear se ha transformado en una herramienta esencial para el
diagnoéstico y tratamiento de multiples enfermedades mediante el uso de radiofarmacos. Se
utilizan “con diferentes fines como son obtener imagenes diagndsticas, medir la funcion
global o local de un 6rgano o realizar tratamientos con isotopos radioactivos” (Granados,
2021). Su preparacion y aplicacion genera riesgos por lo cual es necesario establecer
controles de calidad y sistemas de farmacovigilancia.

La medicion y manipulacion de estos compuestos generan “incertidumbres
significativas en la medicion de la actividad de radiofarmacos, lo que puede generar errores
en la dosificacion” (Lopez, 2021). Estas variaciones pueden llegar a afectar la eficacia del
tratamiento o provocar reacciones adversas, lo que evidencia la necesidad de protocolos
precisos en la practica radio farmacéutica.

La farmacovigilancia, es el conjunto de actividades que permiten “detectar, evaluar,
comprender y prevenir los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los
medicamentos” (Calvo, 2018), pero debido a la naturaleza de los radiofarmacos estos
exigen una doble vigilancia de farmacologia y radiologia.

A nivel internacional “la incidencia de eventos adversos relacionados con la terapia
con [-131 fue de 54,6%” evidenciando que los tratamientos con radiois6topos no estan
exentos de producir efectos indeseados. Por otra parte, en Colombia, se identificaron que
“los problemas relacionados con medicamentos tuvieron una evitabilidad del 87,7%”
(Calvo, 2018), lo cual indica y demuestra que la mayoria de los incidentes pueden

prevenirse mediante programas solidos de farmacovigilancia.
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En el contexto colombiano presenta dificultades en el ejercicio de la medicina
nuclear ya que “la medicina nuclear en Colombia ha sido objeto de una excesiva
regulacion para las radiofarmacias hospitalarias, a quienes se les exigen parametros de
cumplimiento normativo propios del sector industrial” (Granados, 2021) y adicionalmente
las dificultades logisticas en la importacion del material radiactivo, ha afectado los
tratamientos especialmente durante la pandemia de COVID-19.

La poblacion pediatrica es vulnerable ya que son mas radiosensibles que los
adultos, lo que obliga a aplicar estrictamente el principio ALARA el cual busca mantener
la exposicion de la radiacion “tan baja como razonablemente sea posible” (Mansanet,
2015) siendo un componente fundamental en la seguridad del paciente en medicina
nuclear.

A nivel latinoamericano, la situacion presenta desafios similares, pero con una
mayor heterogeneidad entre paises. La evidencia muestra que “la ocurrencia de eventos
adversos en instituciones hospitalarias de la region esta estrechamente vinculada con las
condiciones del talento humano, la disponibilidad de recursos y la cultura de seguridad
institucional” (Araujo, 2020). En muchos paises, la falta de estandarizacion en los procesos
radio farmacéuticos, las limitaciones en infraestructura y la escasa interoperabilidad entre
los sistemas de vigilancia dificultan la detencion oportuna de incidentes relacionados con
radiofarmacos.

En este contexto la presente revision tematica tiene como propdsito analizar y
sintetizar la evidencia cientifica disponible sobre radiofarmacia y farmacovigilancia de
radiofarmacos, identificando los principales aportes y desafios en materia de seguridad del

paciente. A través de la revision de fuentes nacionales e internacionales, se busca



contribuir al desarrollo de estrategias orientadas a la mejora continua de la calidad en los

servicios de medicina nuclear en Colombia y Latinoamérica.
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Justificacion.

El fortalecimiento de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia es una
necesidad prioritaria para garantizar la seguridad del paciente, optimizar la calidad de los
servicios de medicina nuclear y consolidar una cultura institucional de prevencion de
riesgos.

Desde una perspectiva social y sanitaria, los radiofarmacos son insustituibles en el
diagnostico y tratamiento de enfermedades de alta carga, como el cancer. No obstante, su
disponibilidad y uso seguro pueden verse comprometidos por factores externos. Durante la
pandemia por COVID-19, por ejemplo, la suspension de vuelos comerciales impidio la
importacion de material radioactivo, ocasionando retrasos en terapias de pacientes con
cancer de tiroides, de prostata y tumores neuroendocrinos (Granados, 2021). Este hecho
evidenci6 la vulnerabilidad del sistema y la importancia de fortalecer los mecanismos de
trazabilidad, control y reporte oportuno de eventos adversos.

En el ambito tedrico y cientifico, la literatura internacional demuestra que los
eventos adversos asociados a radiofarmacos son frecuentes —con una incidencia del 54,6
% en pacientes tratados con [-131 (Fernandes, 2024)—, mientras que en Colombia existe
escasez de estudios sobre el tema. Por tanto, investigar esta relacion permite generar
evidencia nacional que contribuya al desarrollo de estrategias de vigilancia y mejora
continua en el uso seguro de estos productos.

En cuanto a las implicaciones practicas, investigaciones nacionales muestran que
los problemas relacionados con medicamentos tienen una evitabilidad del 87,7 % (Calvo,
2018), lo que indica que la mayoria de los eventos pueden prevenirse mediante programas

efectivos de farmacovigilancia en el contexto de la radiofarmacia.
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De igual manera, se resalta la conveniencia y viabilidad de fortalecer la formacion
de los profesionales de salud y la implementacion de practicas seguras, especialmente
considerando que los pacientes pediatricos son mas radiosensibles que los adultos y
requieren un estricto cumplimiento del principio ALARA (Mansanet, 2015).

Asimismo, desde una perspectiva regional, en Latinoamérica se ha evidenciado que
los eventos adversos y los errores asociados a radiofArmacos no solo responden a fallas
técnicas, sino también a limitaciones estructurales del sistema de salud, como la
insuficiente capacitacion del talento humano, la desigual distribucion de servicios
especializados y la variabilidad en la aplicacién de normativas de control radiologico.
Estudios recientes muestran que la cultura de seguridad y el nivel de reporte en muchos
paises de latinoamericanos siguen siendo bajos, lo cual obstaculiza la deteccion oportuna
de riesgo clinico y limita la implementacion de acciones preventivas.

En conclusion, esta investigacion responde a una necesidad prioritaria de salud
publica en Colombia y Latinoamérica, con impacto directo en la seguridad del paciente, la
calidad de la atencion y la eficiencia de los servicios de medicina nuclear. Ademas, ofrece
insumos para fortalecer las politicas y estrategias de farmacovigilancia de radiofarmacos en
el pais, alineadas con los estdndares internacionales de seguridad y buenas practicas

clinicas.
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Objetivos.

Objetivo general.

Examinar la literatura disponible sobre radiofarmacia y farmacovigilancia de
radiofarmacos, con el fin de identificar aportes y desafios relacionados con la seguridad del
paciente en Colombia y Latinoamérica.

Objetivos especificos.

Describir los hallazgos principales de la literatura sobre eventos adversos, errores
de medicacion y problemas de calidad asociados al uso de radiofdrmacos.

Comprender las implicaciones de la regulacion y las practicas de farmacovigilancia
en el funcionamiento de los servicios de radiofarmacia.

Realizar recomendaciones derivadas de los estudios revisados que puedan orientar

la mejora de la seguridad del paciente en el contexto colombiano y latinoamericano.
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Identificacion del Problema.

En Colombia, el uso de radiofarmacos ha aumentado debido a la expansion de los
servicios de medicina nuclear y a la necesidad de diagndsticos mas precisos. Sin embargo,
este crecimiento no siempre ha estado acompafiado de una estandarizacion rigurosa en los
procesos de radiofarmacia ni de una implementacion solida de la farmacovigilancia
especifica para productos radiactivos.

Las instituciones enfrentan dificultades en aspectos como: falta de lineamientos
homogéneos para la preparacion, control de calidad y manipulacion de radiofarmacos.

Débil reporte y seguimiento de eventos adversos, errores de medicacion y fallas en
la calidad, debido a la baja cultura de notificacion y a la ausencia de sistemas robustos de
registro.

Limitaciones en formacion especializada del personal encargado de la
radiofarmacia, lo que puede aumentar la posibilidad de errores en la preparacion o
administracion.

Variabilidad en el cumplimiento normativo, especialmente en relacion con la
vigilancia sanitaria, proteccion radioldgica y buenas practicas de elaboracion.

Escasa evidencia local que permita comprender el impacto real de estos problemas
sobre la seguridad de los pacientes colombianos.

Como consecuencia, existe un riesgo significativo de que fallas en la preparacion,
almacenamiento, administracion o monitoreo de los radiofarmacos deriven en eventos
adversos prevenibles, exposiciones innecesarias a radiacion, diagndsticos erroneos o

tratamientos ineficaces.
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A nivel latinoamericano, la situacion presenta patrones similares, pero con retos aun
mas marcados debido a las diferencias en infraestructura, disponibilidad tecnologica y
homogeneidad normativa entre paises. La literatura evidencia que enfrenta altas tasas de
eventos adversos prevenibles, sistemas de farmacovigilancia fragmentados y una
insuficiente estandarizacion de proceso radio farmacéuticos, especialmente en hospitales
de mediana complejidad. De acuerdo con la revision sistematica de Araujo, la seguridad
del paciente en el contexto de los radiofdrmacos se ve afectada por la limitada capacitacion
del talento humano, la heterogeneidad en los protocolos de radio proteccion y la falta de
cultura organizacional orientada al reporte y andlisis de incidentes. Ademas, la
dependencia de importacion de insumos radioactivos, las brechas en infraestructura y la
variabilidad en el cumplimiento regulatorio genera un entorno operativo vulnerable, donde
el riesgo clinico tiende a aumentar. Estas condiciones compartidas en Latinoamérica
subrayan la necesidad de fortalecer los marcos regulatorios, la formacion profesional y los
sistemas de vigilancia para garantizar practicas mas seguras y consistentes en la medicina
nuclear regional.

Por ello, se identifica la necesidad de revisar de manera sistematica la literatura
disponible para comprender el estado actual de la radiofarmacia y la farmacovigilancia de
radiofarmacos en Colombia y Latinoamérica, y asi reconocer brechas, riesgos y

oportunidades de mejora que incidan directamente en la seguridad del paciente.
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Planteamiento del Problema.

Los radiofarmacos constituyen una herramienta esencial en la medicina nuclear, ya
que permiten el diagndstico y tratamiento de diversas enfermedades, especialmente las
oncoldgicas. Sin embargo, su uso conlleva riesgos particulares debido a su corta vida
media, lo que implica que pierden rapidamente su utilidad y que cualquier error en su
fabricacion, almacenamiento o aplicacion puede comprometer la seguridad del paciente y
generar pérdidas econdmicas considerables (Granados, 2021).

A nivel internacional, se ha evidenciado una alta frecuencia de eventos adversos
asociados al uso de radiofarmacos. Por ejemplo, el 54,6 % de los pacientes tratados con I-
131 presentaron reacciones adversas, siendo las mas comunes las gastrointestinales y
locales (Fernandes, 2024). Estos hallazgos subrayan la necesidad de fortalecer los sistemas
de farmacovigilancia para los radiofArmacos, con el fin de identificar, notificar y prevenir
dichos eventos.

En el contexto colombiano, la situacion adquiere especial relevancia, dado que los
problemas relacionados con medicamentos presentaron una evitabilidad del 87,7 % (Calvo,
2018), lo cual evidencia la oportunidad de prevenir la mayoria de los incidentes mediante
un sistema robusto de seguimiento y control.

Asimismo, la precision técnica en el manejo de radiofarmacos resulta critica, ya que
se han identificado incertidumbres significativas en la medicion de la actividad radioactiva,
lo que puede generar errores de dosificacion, incrementando el riesgo de ineficacia
terapéutica o toxicidad (Lopez, 2021).

El riesgo se acentua en poblaciones vulnerables, como la pediatrica, donde los

pacientes son mas radiosensibles que los adultos, lo que exige aplicar rigurosamente el



principio ALARA (“tan bajo como sea razonablemente posible”) para minimizar la
exposicion (Mansanet, 2015).

Por otro lado, las barreras regulatorias y logisticas representan un obstaculo
adicional. En Colombia, la medicina nuclear ha enfrentado una regulacion excesiva para
las radiofarmacias hospitalarias, con exigencias propias del sector industrial, lo que
dificulta el acceso a insumos, retrasa la atencion y afecta la continuidad terapéutica,
especialmente en contextos como la pandemia (Granados, 2021).

En un contexto mas amplio, los paises de Latinoamérica enfrentan desafios
similares, caracterizados por limitaciones en infraestructura tecnoldgica, brechas en
formacion del talento humano, desigualdad en el acceso a radiofarmacos y sistemas de
farmacovigilancia fragmentados. Estos factores demuestran que el problema trasciende las
fronteras nacionales y forma parte de una problematica regional que requiere
intervenciones integrales y coordinadas.

Frente a este panorama, se hace necesario analizar la relacion entre la
implementacion de la farmacovigilancia de radiofarmacos y la seguridad del paciente en

Colombia y Latinoamérica, identificando brechas, desafios y oportunidades de mejora que

permitan fortalecer los procesos asistenciales y garantizar una atencion segura y de calidad.
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Pregunta Problema.

(Qué evidencias aportan los estudios revisados sobre la relacion entre
radiofarmacia, farmacovigilancia de radiofarmacos y la seguridad del paciente en

Colombia y Latinoamérica?
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Marco Teorico y Conceptual.

Concepto y Caracteristicas de los Radiofarmacos.

Los radiofarmacos son medicamentos que integran formas radioactivas de
elementos quimicos denominados radioisétopos, los cuales se caracterizan por tener un uso
diagnostico y terapéutico bajo estrictas normas de calidad y radio proteccion (Mansanet,
2016).

Un radiofarmaco se compone de dos elementos:

. El farmaco, que define la biodistribucion hacia 6rganos o tejidos especificos.
o El radionuclido, que constituye la fuente de radiacion.

Debido a la corta vida media de los radionuclidos, los radiofarmacos suelen
prepararse poco antes de su administracion (Sandino, Herranz & Rodriguez, 2022).

Ademas de su uso diagnostico en medicina nuclear, también se aplican en el
tratamiento de algunos tipos de cancer, actuando sobre el ADN de las células tumorales e
impidiendo su crecimiento.

El radiofarmaco ioduro de sodio (1311) es uno de los mas utilizados en medicina
nuclear terapéutica ya que su aplicacion se centra en el tratamiento del carcinoma
diferenciado de tiroides, ya sea con fines de ablacion del tejido tiroideo residual o para la
eliminacion de micro metastasis. Tal como afirma Fernandez “La terapia con radio yodo,
mediante el radiofarmaco ioduro de sodio (1311), tiene dos propdsitos: la radioablacion que
busca destruir el tejido tiroideo remanente después de la tiroidectomia total y la accion
terapéutica, que ademas de eliminar el tejido remanente, también destruye micro metéstasis

loco-regionales y distantes” (Fernadndez, 2024).
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Vida Media y Preparacion Extemporanea.

La vida media y la preparacion extemporanea son dos conceptos esenciales en el
manejo de radiofarmacos en el ambito de la radiofarmacia y la medicina nuclear. Estos
factores influyen de manera significativa en la seguridad, eficacia y calidad del diagnostico
y tratamiento que se administra a los pacientes. Vamos a desglosar cada uno de estos
aspectos para entender su importancia.

La vida media (t’2) de un radiofarmaco es el tiempo que tarda la radiactividad de
una sustancia en reducirse a la mitad de su valor inicial. Este concepto es fundamental en
radiofarmacia, ya que determina la duracion de la actividad radiactiva y, por lo tanto, la
seguridad y efectividad del tratamiento diagnostico o terapéutico.

La importancia de la vida media en la determinacion de la dosis adecuada: La vida
media de un radiofarmaco es crucial para calcular la dosis terapéutica o diagnostica. Si la
vida media es muy corta, se debe administrar el radiofarmaco de manera oportuna y rapida
para que el paciente reciba la maxima eficacia antes de que el farmaco pierda su actividad
radiactiva. Por el contrario, si la vida media es larga, el radiofdirmaco puede mantenerse
activo durante un tiempo mayor, lo cual puede ser ttil para ciertas condiciones, pero
también puede implicar un riesgo mayor por la prolongada exposicién a la radiacion.

Planificacion del diagndstico y tratamiento: En la medicina nuclear, el tiempo en
que el radiofarmaco permanece activo en el cuerpo influye en el tipo de exploracion que se
va a realizar. Por ejemplo, algunos radiofarmacos se utilizan para imagenes de tomografia
por emision de positrones (PET) o gammagrafia, y la vida media de la sustancia utilizada
determina cudndo se realizard la captura de imagenes para obtener la mejor resolucion

posible.
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Seguridad del paciente: Un radiofArmaco con una vida media muy corta se
eliminara rapidamente del cuerpo, reduciendo la exposicion a radiacion, mientras que uno
con una vida media larga puede requerir una gestion mas estricta para evitar efectos
nocivos derivados de la exposicion prolongada a la radiacion.

Ejemplos de radiofarmacos comunes y sus vidas medias:

. Fluorodeoxiglucosa (FDG): Un radiofdrmaco comunmente utilizado en la
tomografia por emision de positrones (PET) para la evaluacion de cancer, tiene una vida media
de aproximadamente 110 minutos.

. Tecnecio-99m (Tc-99m): Este radiofarmaco es uno de los mas utilizados en la
gammagrafia. Su vida media es de 6 horas, lo que permite que sea administrado en una gran

variedad de estudios sin exponer al paciente a radiacion durante demasiado tiempo.

Proceso de Preparacion Extemporanea.

El proceso de preparacion extemporanea involucra varias etapas:

o Obtencion del radioisdtopo: Los radiofarmacos suelen derivarse de radioisétopos
que se generan en reactores nucleares o mediante generadores de radioisotopos. El generador de
molibdeno-99/tecnecio-99m (Mo0-99/T¢c-99m) es uno de los mas comunes.

. Formulacion: Una vez que el radioisétopo es generado, se mezcla con un
precursor quimico para formar el radiofarmaco adecuado. Este proceso debe realizarse en
condiciones estrictamente controladas para evitar contaminacion y asegurar la pureza del
producto.

. Control de calidad: Después de la preparacion, se realiza un control de calidad

para verificar que el radiofdrmaco tenga la actividad radiactiva correcta, el pH adecuado y
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cumpla con los estdndares de pureza quimica y radiactiva. Las pruebas de control son
fundamentales para garantizar que el radiofarmaco es seguro y eficaz para el paciente.

o Administracion inmediata: Una vez preparado y verificado, el radiofarmaco debe
administrarse al paciente inmediatamente para evitar que su actividad radiactiva disminuya antes

de su uso.

Se evidencian los siguientes retos de la preparacion extemporanea:

o Tiempo y recursos: El proceso de preparacion extemporanea requiere un entorno
altamente especializado, como salas blancas y laboratorios de radiofarmacos equipados con
sistemas de proteccion radiologica. Ademads, se necesita personal altamente capacitado y
recursos tecnoldgicos avanzados para garantizar la calidad de la preparacion.

o Caducidad rapida: Dado que los radiofarmacos se preparan poco antes de su uso,
su vida tutil es limitada. Esto requiere una planificacion eficiente de los procedimientos para que
el radiofarmaco no se desperdicie.

o Riesgos de exposicion: La preparacion de radiofarmacos implica un riesgo
potencial de exposicion a radiacion para el personal involucrado en su manipulacion. Por ello, las
precauciones de seguridad son esenciales, como el uso de blindaje adecuado y técnicas de trabajo
seguro.

La Radiofarmacia como Disciplina.

La radiofarmacia es una rama especializada de la farmacia que “aplica los aspectos
farmacéuticos, quimicos, bioquimicos, bioldgicos y fisicos de los radiofarmacos a los
procesos de diseio, produccion, preparacion, control de calidad y dispensacion”

(Mansanet, 2016).
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En el campo de aplicaciones desempefia un papel fundamental en la medicina
nuclear, pues garantiza que los radiofarmacos cumplan requisitos de esterilidad, pureza,
dosificacion y actividad radioactiva. Gracias a esto se obtienen imagenes diagnosticas
confiables y se asegura un tratamiento eficaz (Sandino et al., 2022).

El control de calidad en radiofarmacia es un proceso esencial para garantizar que
los radiofarmacos sean seguros, eficaces y cumplan con los estandares regulatorios. Dado
que estos medicamentos combinan componentes quimicos y radiactivos, presentan riesgos
unicos que requieren un nivel de vigilancia superior al de los farmacos convencionales.

Su importancia radica en varios aspectos:

o Seguridad del paciente: evita la administracion de productos contaminados, mal
formulados o con una dosis incorrecta de radiactividad.

. Eficacia diagndstica y terapéutica: asegura que los estudios de imagen o
tratamientos sean confiables y efectivos.

. Cumplimiento normativo: garantiza la conformidad con las exigencias de
organismos nacionales e internacionales.

o Prevencion de errores y proteccion radioldgica: permite detectar fallas antes de la
administracion al paciente y verificar que la radiacion se mantenga dentro de niveles permitidos.

En este sentido, el control de calidad se convierte en una herramienta indispensable
para proteger al paciente y brindar confianza a los equipos médicos que utilizan
radiofdrmacos en su practica clinica.

En Brasil, la regulacion de los radiofarmacos terapéuticos es relativamente reciente
ya que “la reglamentacion para el registro de las Buenas Practicas de Fabricacion de

radiofarmacos en Brasil es relativamente reciente, con las primeras resoluciones de la
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ANVISA publicadas en 2009, hecho que dificulto la verificacion de aspectos de seguridad
en el uso de esta clase de medicamentos, incluidos los informes de farmacovigilancia”
(Fernandez, 2024).

(Qué es el control de calidad? En radiofarmacia consiste en una serie de pruebas
fisicas, quimicas, biologicas y radiactivas aplicadas a los radiofarmacos antes de su uso

clinico, con el fin de verificar que:

. Se han preparado correctamente.

o Cumplen con especificaciones de pureza, esterilidad y potencia.
o Son seguros para ser administrados a los pacientes.

o Conservan su estabilidad dentro del tiempo de vida util.

JPor qué es tan importante el Control de Calidad en Radiofarmacia?

Seguridad del Paciente:

o Evita la administracion de productos contaminados, mal formulados o con una
dosis incorrecta de radiactividad.

o Reduce el riesgo de efectos adversos y de exposicion innecesaria a radiacion.

. Asegura que el radiofarmaco tenga la pureza radionuclidica (el radiois6topo

correcto) y la actividad adecuada para el procedimiento diagndstico o terapéutico.

Eficacia diagndstica y terapéutica:

o Un radiofarmaco de mala calidad puede generar imagenes deficientes o resultados

falsos negativos o positivos, comprometiendo el diagnostico.
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. En tratamientos, un radiofarmaco mal formulado puede ser ineficaz o causar

danfo.

Cumplimiento Normativo y Legal:

. Las autoridades sanitarias, como el INVIMA en Colombia y organismos
internacionales como el OIEA (Organismo Internacional de Energia Atdmica), exigen que todo
producto radioactivo cumpla con estrictos controles de calidad.

. El incumplimiento de estas normas puede llevar a sanciones, suspension de

actividades o retiro del producto del mercado.

Prevencion de Errores y Proteccion Radioldgica:

. A través del CC, se pueden detectar errores en la preparacion del radiofarmaco
antes de su uso clinico.
. También se verifica que los niveles de radiacion estén dentro de los rangos

permitidos, protegiendo tanto al paciente como al personal de salud.

Parametros del Control de Calidad en Radiofarmacos:

. Algunos de los aspectos que se evaliian incluyen:
Tabla 1.

Parametros de control de calidad de radiofarmacos.

Pardmetro Objetivo

Pureza radionuclidica Verificar que el radioisotopo utilizado sea el correcto, sin

contaminantes.
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Pureza radioquimica

Confirmar que el radioisotopo esté correctamente unido al

compuesto quimico.

Pureza quimica

Evitar impurezas quimicas (ej. metales pesados o

solventes residuales).

pH Garantizar compatibilidad con el organismo.
Esterilidad y Asegurar que el producto no cause infecciones o
apirogenicidad reacciones febriles.

Actividad radiactiva

especifica

Confirmar que la dosis administrada es la adecuada para

el procedimiento.

Estabilidad

Evaluar cuanto tiempo puede conservarse el radiofarmaco

sin perder eficacia.

Fuente: (4gency, 2018)

Un sistema de control de calidad bien implementado en radiofarmacia permite:

. Mayor confianza del equipo médico en los resultados obtenidos.

. Mejor planificacion de procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

. Reduccion de costos derivados de repeticiones de estudios o efectos adversos.
. Mejor reputacion institucional y cumplimiento con estdndares internacionales.

Un aspecto critico del control de calidad en radiofarmacia es la medicion exacta de

la actividad radiactiva, ya que una sobredosificacion o infra dosificacion puede

comprometer tanto la seguridad del paciente como la validez diagnostica o terapéutica.



a)

La verificacion de la pureza radiontclidica, la pureza quimica, la esterilidad, el pH
y la estabilidad del radiofdrmaco permite confirmar que el producto cumple con los

criterios de calidad requeridos. Estos pardmetros aseguran que la dosis administrada sea la

adecuada y que el medicamento mantenga su eficacia durante el tiempo de vida media util.

La medicion de la actividad de los radiofarmacos se realiza mediante activimetro,
equipos que deben estar calibrados adecuadamente. Segiin Lopez Rodriguez (2021), las
principales fuentes de incertidumbre incluyen la calibracion del equipo, la geometria de la
muestra y las caracteristicas propias del radiontclido. Identificar y reducir estas
incertidumbres resulta clave para estandarizar la practica clinica y mejorar la precision de

los tratamientos.

Relevancia de la Metrologia Nuclear en Colombia.

La metrologia nuclear es la disciplina encargada de asegurar que las mediciones de
radiacion sean trazables a estandares internacionales, precisas y confiables. En Colombia,
su fortalecimiento ha sido esencial ante el aumento en el uso de radiofarmacos, equipos de
medicina nuclear y radioterapia. Gracias a ella, se garantiza no solo la seguridad del

paciente, sino también la proteccion del personal de salud y del medio ambiente.

Seguridad del Paciente y Farmacovigilancia.

La farmacovigilancia es el proceso de monitoreo continuo de la seguridad de los
medicamentos tras su comercializacion. En el caso de los radiofdrmacos, es indispensable

para detectar reacciones adversas, fallos en la administracion o errores de medicacion.
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La necesidad de farmacovigilancia en radiofarmacos se ve reflejada en estudios
clinicos recientes ya que “del total de pacientes recuperados, el 54,6% reporto algiin evento
adverso después de la terapia con radioyodo, siendo el 44,7% relacionados con el tracto
gastrointestinal, 36,2% nauseas, 4,2% vomito y 4,2% estrefiimiento intestinal” (Fernandez,

2024).

En Colombia, se ha documentado que los errores de medicacion representan una de
las principales causas prevenibles de efectos adversos (Machado-Duque et al., 2020).
Estudios previos muestran que estos errores pueden ocurrir en etapas como la prescripcion,
dispensacion y administracion, lo que refleja la necesidad de fortalecer la cultura de reporte

y disefiar sistemas preventivos (Calvo et al., 2018).

En el ambito de la radiofarmacia y el uso clinico de radiofarmacos, los errores en la
preparacion, administracion o monitoreo pueden comprometer la seguridad del paciente,
del personal y la eficacia de los procedimientos. Para mitigar estos riesgos, el uso de
sistemas de informacion se ha convertido en una herramienta clave para la deteccion,

notificacion, andlisis y prevencion de errores.

(Qué son los sistemas de informacion en este contexto?

Son plataformas digitales (software o redes integradas) disefiadas para gestionar,
registrar y analizar toda la informacion relacionada con el ciclo de vida del radiofdrmaco:
desde su adquisicion, preparacion y administracion, hasta la farmacovigilancia y

disposicion final.

Algunos ejemplos incluyen:



. Sistemas de gestion en medicina nuclear (PACS/RIS/NMIS).

. Software de trazabilidad y control de calidad en radiofarmacia.

. Sistemas de farmacovigilancia institucional o nacional.

. Bases de datos de eventos adversos y errores de medicacion.

. Plataformas del INVIMA vy redes internacionales de vigilancia sanitaria.
Tabla 2.

Ejemplos de aplicacion.

Sistema Funcion Aplicacion practica
principal

RIS (Radiology Gestion de Verificacion de estudios

Information System) ordenes, programados vs

planificacion de

radiofarmacos disponibles

estudios
PACS (Picture Archiving Gestion de Relacionar imagenes con
and Communication imagenes dosis y tiempos exactos
System) medicas

NMIS (Nuclear Medicine

Information System)

Control integral
en medicina

nuclear

Registro y validacion de
dosis, errores, y tiempos de

decaimiento

SIVIM (Sistema de
Vigilancia de

Medicamentos — INVIMA)

Notificacion de

eventos

adversos

Registro nacional de errores
relacionados con

radiofarmacos
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Software de trazabilidad Gestion de lotes Seguimiento de preparacion,
como NumaStore o Isotrak y actividades almacenamiento y
vencimientos

Fuente: (IAEA, 2020).

b) Recomendaciones Para la Prevencion de Eventos Adversos.

Los eventos adversos relacionados con el uso de radiofarmacos pueden afectar la
seguridad del paciente y del personal de salud, asi como comprometer la calidad del
diagndstico o tratamiento. Aunque estos eventos son poco frecuentes en comparacion con
otros medicamentos, su impacto puede ser significativo debido a la naturaleza radiactiva de
los compuestos utilizados en medicina nuclear. Por ello, la implementacion de medidas

preventivas es esencial.

El mismo estudio sefiala limitaciones en el registro de datos “Los informes son
recogidos por los médicos y documentados en la historia clinica del paciente después de la
terapia con radioyodo; sin embargo, no existe un formato estandarizado para dichos
reportes. Se recomienda estandarizar las entrevistas posteriores y que las historias clinicas
contengan mas informacion sobre el diagnostico inicial, la estancia y el seguimiento de la

enfermedad” (Fernandes, 2024).

Capacitacion y educacion continua del personal:

o Hay que asegurar que médicos nucleares, radios farmacéuticos, tecndlogos y

personal asistencial estén capacitados en:



o Manejo seguro de radiofarmacos.

o Procedimientos de administracion.

. Protocolos de actuacion en caso de reacciones adversas.

. Actualizar constantemente el conocimiento en farmacovigilancia, dosis

radioldgicas y normativa vigente.

Implementacién de Protocolos Estandarizados:

. Establecer guias de preparacion, control de calidad, transporte y administracion
radiofarmacos.

o Estandarizar los procedimientos para minimizar errores humanos.

. Documentar y verificar cada paso del proceso: desde la recepcion del

radiofarmaco hasta su eliminacion.

Control de Calidad Riguroso:

o Verificar que los radiofarmacos cumplan con los criterios de: Pureza
radionuclidica y radioquimica, esterilidad, pH y concentracion, actividad radiactiva precisa, no

administrar radiofarmacos que no pasen las pruebas de control de calidad.

Evaluacion Clinica Previa del Paciente:

. Realizar anamnesis y revision clinica completa antes de administrar un
radiofarmaco.
° Identificar: Alergias, comorbilidades, medicamentos concomitantes, posibles

interacciones o contraindicaciones.
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o Ajustar la dosis si es necesario (ej. pacientes pediatricos, geriatricos o con

insuficiencia renal).

Farmacovigilancia Activa y Reporte de Eventos Adversos:

o Establecer un sistema interno de notificacion y analisis de eventos adversos.
. Reportar todos los casos sospechosos al INVIMA o entidad reguladora nacional.
o Crear una cultura de seguridad, donde el reporte no se vea como una sancion, sino

como una oportunidad de mejora.

Optimizacion del Tiempo de Uso (vida media):

o Preparar los radiofarmacos de forma extemporanea y administrarlos dentro de los
intervalos Optimos segun su vida media.
o Evitar el uso de radiofarmacos que hayan perdido actividad radiactiva o

estabilidad quimica.

Seguridad en el almacenamiento y transporte:

o Almacenar los radiofarmacos bajo condiciones adecuadas de: Temperatura,
proteccion radioldgica, trazabilidad.
) Garantizar que el transporte interno (dentro del hospital) y externo (desde el

proveedor) cumpla con las normas nacionales e internacionales de seguridad radiologica.

Consentimiento Informado y Comunicacion con el Paciente:

o Informar al paciente sobre: El procedimiento, posibles reacciones, medidas de

cuidado post - procedimiento.
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) Obtener consentimiento informado por escrito, especialmente en procedimientos

terapéuticos.

Trabajo Multidisciplinario:

o Fomentar la comunicacién y colaboracion entre:

J Meédicos nucleares.

. Farmacéuticos.

J Fisicos médicos.

° Enfermeria.

o Técnicos en radiologia.

. Una adecuada coordinacion reduce errores por malentendidos o duplicacion de
tareas.

Auditorias Internas y Mejora Continua:

o Realizar auditorias periddicas a los procesos de la unidad de medicina nuclear o
radiofarmacia.

o Identificar fallas, analizar causas raiz y proponer acciones correctivas y
preventivas.

. Promover la mejora contintia basada en indicadores de calidad y seguridad.

c) Desarrollo de la Medicina Nuclear y Retos Regulatorios en Colombia.

El desarrollo de la medicina nuclear en Colombia ha enfrentado importantes

desafios regulatorios. Segin Granados Gomez (2021), las radiofarmacias hospitalarias se
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han visto sometidas a exigencias normativas similares a las del sector industrial,

dificultando el acceso oportuno de los pacientes a los radiofarmacos.

El uso de radiofarmacos en medicina nuclear estd sujeto a una estricta regulacion
nacional e internacional, debido a su doble naturaleza como medicamentos y materiales
radiactivos. Esta regulacion es fundamental para garantizar la seguridad del paciente, del
personal y del medio ambiente. Sin embargo, en Colombia (y en otros paises en
desarrollo), se enfrentan multiples retos regulatorios que, en algunos casos, dan lugar a
situaciones de sobrerregulacion, afectando la disponibilidad, innovacion y acceso a estas

tecnologias médicas.

. Cuales son los Principales Retos Regulatorios en Colombia?

. Falta de armonizacion entre autoridades regulatorias como lo son: Invima,
ministerio de salud, ministerio de minas y energia, IDEAM. Esta dispersion de competencias
genera duplicidad de requisitos, demoras en tramites y falta de claridad normativa.

. Los procesos de registro sanitario de radiofarmacos ante el INVIMA no siempre
consideran las particularidades técnicas de estos productos (vida media corta, uso extemporaneo,
produccidn in situ). En algunos casos, se exige la misma documentacion que para medicamentos
convencionales, lo cual es poco practico y desproporcionado.

. La lentitud en la evaluacion de nuevos productos o en la renovacion de registros
puede limitar el acceso a tecnologias nucleares de ultima generacion. En procedimientos
terapéuticos urgentes (ej. Radio yodo o lutecio-177), esto puede poner en riesgo la salud del
paciente si el producto no estd disponible a tiempo. En algunos casos se imponen controles

excesivos o desproporcionados a productos que presentan riesgo bajo o muy controlado, en lugar
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de mejorar la seguridad, esta sobrerregulacion puede desincentivar la innovacién y aumentar los
costos de produccion, esto incluye: inspecciones multiples, requisitos redundantes de validacion,
pruebas repetitivas, entre otros.

. Muchos radiofarmacos son preparados extemporaneamente en el hospital, usando
generadores o kits de marcado, y no son producidos industrialmente. La ausencia de una
categoria regulatoria diferenciada para estos productos dificulta su aprobacion y seguimiento,

generando vacios legales o incertidumbre normativa.

Durante la pandemia de COVID-19, estas dificultades se intensificaron debido a la
interrupcion en la importacion de materiales radiactivos, lo que retras6 diagndsticos y
terapias en pacientes con cancer de tiroides, prostata y tumores neuroendocrinos (Granados

Gomez, 2021).

Retos y Perspectivas para Mejorar la Seguridad del Paciente.

La seguridad del paciente frente al uso de radiofarmacos requiere integrar los

procesos de radiofarmacia y farmacovigilancia bajo un enfoque comun. Los principales

retos son:
. Estandarizar protocolos de dosificacion basados en guias internacionales, como
las de la TAEA.
o Promover la cultura de reporte de eventos adversos y errores.
. Capacitar al personal de salud en el manejo seguro de radiofarmacos.

. Ajustar la normativa nacional para equilibrar seguridad y accesibilidad.
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En este sentido, la radiofarmacia no solo asegura la calidad del producto, sino que,
articulada con la farmacovigilancia, se convierte en una estrategia central para mejorar la

seguridad del paciente en Colombia.

La implementacién de una cultura de reporte y un programa continuo de
capacitacion del personal de salud no son solo buenas practicas, sino requisitos
indispensables para garantizar la seguridad del paciente, asi como la calidad de los

radiofarmacos. (Villa, L. F., & Garcia, M. V. 2017).

. Una cultura de reporte se define como un entorno en el que el personal se siente
segura de reportar cualquier efecto adverso en la cual se debe informar y documentar incidentes,
eventos adversos con el fin de buscar soluciones y mejorar.

. La alta rotacion de radiofarmacos y las estrictas regulaciones exigen que el
personal este en constante actualizacion ya que es esencial que se garanticen las habilidades y

conocimientos necesarias para el manejo de radiofarmacos de manera segura y efectiva.

Adaptacion de la Normativa Colombiana.

La normativa colombiana ha tenido que adaptarse para regular los radiofairmacos ya
que estos no son medicamentos convencionales, y se debe garantizar la radio proteccion
guias internacionales han sido ajustadas al contexto colombiano mediante normativas

especificas como:

. Resolucion 1403 de 2007: Determina el modelo de gestion del servicio

farmacéutico.
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° Resolucion 3100 de 2019: Establece los estandares de habilitacion de los servicios
de salud.
o Decreto 780 de 2016: Decreto unico reglamentario del sector salud y proteccion

social en Colombia y establece el marco normativo para el funcionamiento del servicio
farmacéutico.

. Registro sanitario: Los radiofdrmacos deben obtener registro sanitario ante el
INVIMA, demostrando su calidad, seguridad y eficacia mediante dosier técnico y cientifico,

también deben cumplir las disposiciones sobre farmacovigilancia y tecnovigilancia.

De esta manera, el pais adapto las regulaciones existentes en salud, para garantizar
la calidad en la preparacion de radiofdrmacos, la trazabilidad de su uso y la proteccion del

paciente mediante programas de farmacovigilancia.

Normatividad Latinoamericana sobre Radiofarmacos y Farmacovigilancia.

La regulacion de los radiofarmacos en Latinoamérica ha evolucionado de forma
heterogénea, influenciada por las recomendaciones del Organismo Internacional de
Energia Atomica (OIEA) y por los marcos regulatorios propios de cada pais. A nivel
regional, la mayoria de las naciones han adoptado lineamientos basados en la seguridad
radioldgica, la vigilancia sanitaria y la garantia de calidad en la preparacion de compuestos

radioactivos, aunque con distintos niveles de implementacion y supervision.

En paises como Brasil, Argentina, México y Chile, los radiofarmacos son regulados
tanto por las autoridades sanitarias nacionales como por los entes de control nuclear, lo que
asegura el doble marco de supervision que integra la farmacologia y la radio proteccion.

Estas regulaciones incluyen requisitos para la autorizacion de radiofarmacias, validacion de



procesos de sintesis, control metroldgico de la actividad radiactiva, gestion de residuos y
protocolos de seguridad basados en el principio ALARA. A nivel de farmacovigilancia, las
agencias sanitarias latinoamericanas han incorporado la obligacion de reportar eventos
adversos asociados a radiofarmacos dentro de los sistemas nacionales de vigilancia, aunque
persisten variaciones significativas en cuanto a la calidad, oportunidad y alcance de

reporte.

Integracion Entre Radiofarmacia y Farmacovigilancia.

La radiofarmacia, como especialidad dedicada a la preparacion, control de calidad y
dispensacion de medicamentos radiactivos, maneja productos con caracteristicas Unicas
como lo son vida media corta, efectos fisicoquimicos y bioldgicos, por otro lado la
farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos, estas dos no solo
se complementarian si no son una parte integral e indispensable de las buenas practicas en

radiofarmacia son fundamentales para garantizar la seguridad de los pacientes.
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Metodologia.

Tipo de Proyecto.

El presente trabajo corresponde a un estudio cualitativo, desarrollado bajo el
enfoque de una revision tematica bibliografica, cuyo objetivo es analizar y sintetizar la
informacion disponible sobre la radiofarmacia y la farmacovigilancia de radiofarmacos,

con énfasis en la seguridad del paciente en el contexto colombiano y latinoamericano.

“Los estudios cualitativos buscan comprender los fendmenos en su ambiente
natural y desde la perspectiva de los participantes, sin manipular variables” (Sampieri,
2006). Este enfoque permite explorar la evidencia publicada, identificar tendencias,

relaciones conceptuales y vacios de conocimiento, sin aplicar mediciones estadisticas.

El alcance de este estudio es descriptivo y analitico, dado que busca describir las
caracteristicas de los estudios revisados, analizar los resultados y generar una
interpretacion critica sobre la aplicacion de la farmacovigilancia en el ambito de la

radiofarmacia.

Diseiio del Proyecto.

El disefio corresponde a una revision temadtica bibliografica, entendida como un
proceso sistematico de recopilacion, seleccion, andlisis y sintesis de informacion sobre un
tema determinado. De acuerdo con “una revision teorica implica la exploracion,
organizacion y analisis critico de los conocimientos producidos, con el fin de construir una

vision integradora del objeto de estudio” (Tamayo, 2003).
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Esta metodologia se utilizd para integrar los aportes de diferentes autores sobre
farmacovigilancia, errores de medicacion, seguridad del paciente y normatividad aplicable

a la radiofarmacia, con el propdsito de ofrecer una vision amplia y contextualizada.

Poblacion, Muestra y Unidad de Analisis.

La poblacién estuvo conformada por la totalidad de documentos cientificos,
académicos y técnicos relacionados con radiofarmacia, farmacovigilancia y seguridad del

paciente, disponibles en bases de datos especializadas y repositorios universitarios.

La muestra seleccionada para esta revision estuvo compuesta por nueve (9)
articulos y trabajos académicos, escogidos tras una busqueda exhaustiva realizada por los
integrantes del grupo. Esta cantidad responde al nimero minimo establecido en las fases
previas del diplomado y busca garantizar una revision amplia y representativa del estado

actual del conocimiento sobre el tema.

Los documentos seleccionados incluyen investigaciones nacionales e
internacionales, tesis, articulos de revistas cientificas y revisiones previas que abordan
diferentes perspectivas sobre la practica radio farmacéutica, el control de calidad y la

farmacovigilancia.

La unidad de analisis corresponde a cada documento revisado, considerado como
una fuente de informacion valida que aporta elementos conceptuales y empiricos relevantes
al objeto de estudio. “En los estudios cualitativos, las unidades de analisis pueden ser

documentos, discursos, observaciones o interacciones” (Sampieri, 2006).
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Criterios de Inclusion:

o Documentos académicos o cientificos publicados entre 2015 y 2025.
o Publicaciones disponibles en texto completo y en idioma espaiiol o inglés.
J Fuentes que aborden los temas de radiofarmacia, farmacovigilancia, seguridad del

paciente, regulacion sanitaria o control de calidad de radiofdrmacos.
J Estudios realizados en Colombia y Latinoamérica.

Criterios de Exclusion:

o Fuentes sin respaldo académico o sin revision por pares.

o Documentos duplicados o con informacidn incompleta.

. Publicaciones anteriores a 2015.

o Textos que se enfoquen unicamente en medicamentos convencionales o que no

aborden directamente la farmacovigilancia o los radiofarmacos.

Técnicas de Recoleccion de Datos:

La técnica principal de recoleccion de informacion fue la revision documental, que
permitio recopilar, clasificar y analizar los textos seleccionados. “La técnica documental
implica la seleccion de textos, su analisis critico y la organizacion de los contenidos que

aportan al problema de investigacion” (Tamayo, 2003).

La busqueda se realiz6 en bases de datos académicas como Scielo, PubMed,
Google Scholar y RedALyC, utilizando combinaciones de palabras clave con operadores
booleanos (radiofarmacia AND farmacovigilancia, radiofarmacos AND seguridad del
paciente, farmacovigilancia AND Colombia). De los resultados obtenidos, se seleccionaron

aquellos que cumplian los criterios anteriores.



Los datos se extrajeron mediante fichas de lectura analitica, en las que se
consignaron: autor, afio, pais, titulo, tipo de documento, objetivos, metodologia, resultados
y conclusiones. Posteriormente, se elabord una matriz comparativa para organizar la

informacion en categorias tematicas.

Técnicas de Analisis de Datos:

El anélisis de la informacion se efectué mediante la técnica de analisis de
contenido, que permite identificar patrones, similitudes y diferencias entre los textos
revisados. El andlisis de contenido “consiste en la revision sistematica de los textos para
detectar unidades de significado, compararlas y agruparlas en categorias tematicas”

(Sampieri, 2006).

El proceso se desarroll6 en las siguientes fases:
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. Lectura comprensiva de los nueve documentos seleccionados.

o Codificacion tematica para clasificar los textos segun tres categorias principales:
o Riesgos y eventos adversos asociados a los radiofarmacos.

. Regulacion y farmacovigilancia en medicina nuclear.

o Estrategias y buenas practicas para la seguridad del paciente.

o Comparacion y triangulacion de informacion entre estudios nacionales.

) Sintesis interpretativa que permitid elaborar conclusiones y recomendaciones

coherentes con los objetivos de la revision.
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Resultados y Analisis de Resultados.

Descripcion General de los Hallazgos.

La revision incluy6 nueve documentos publicados entre 2015 y 2024. Su
distribucion metodoldgica y geografica permitié observar tendencias claras en la
produccion de conocimiento sobre radiofarmacia y farmacovigilancia. De forma resumida,

los hallazgos principales son:

. Predominio de estudios descriptivos/observacionales y revisiones documentales
que analizan practicas clinicas, calidad y regulacion.

o Evidencia de que muchos eventos adversos asociados a radiofdrmacos son
prevenibles mediante farmacovigilancia activa y programas de seguimiento farmacoterapéutico.

. Relevancia de la precision metroldgica en la medicion de actividad radiactiva para
evitar sub-dosificacion o sobredosificacion.

o Obstaculos regulatorios y logisticos que afectan la disponibilidad de
radiofarmacos en Colombia y Latinoamérica, con propuestas de produccion local para mitigar

dependencia externa.



Matriz General de Articulos Analizados:

Tabla 3.

Resumenes de herramientas y tecnologias en los articulos analizados
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Fuente: Autoria propia (2025)

Distribucion por Tipo de Estudio:

La revision muestra que 3 de los 9 estudios son documentales/revisiones, 3 son

observacionales, 2 son experimentales o técnicos y 1 es una revision sistematica (ver Tabla

4 e Ilustracion 1). Esta combinacion indica una produccion de conocimiento que privilegia

el analisis critico de practicas y la identificacion de vacios, mas que la experimentacion

clinica masiva. Esa caracteristica es congruente con la etapa de consolidacion

metodologica del area, donde primero se describen y documentan practicas antes de

proponer intervenciones a gran escala.

Tabla 4.

Distribucion por tipo de estudio.

Tipo de estudio Cantidad Porcentaje
Documental / 3 333 %
Revision

Observacional 3 333 %
Experimental / 2 222 %

Técnico
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Revision Sistematica 1 11,1%

Fuente: Autoria propia (2025)
Hustracion 1.

Distribucion por tipo de estudio.

Distribuccion por tipo de estudio

= Documental / Revision = Observacional
= Experimental / Técnico Revisién Sistematica

1%

Fuente: Autoria propia (2025)
La mayoria de los estudios se concentran en enfoques observaciones y revisiones,
lo cual refleja que el campo de la radiofarmacia y la farmacovigilancia atin se encuentra

consolidando evidencia documental y analitica.



Descripcion de Articulos Segin Afio de Publicacion:

La revision temadtica incluyd nueve articulos publicados entre 2015 y 2024, lo que
evidencia un crecimiento progresivo de la produccion cientifica relacionada con

radiofarmacia, farmacovigilancia y seguridad del paciente (ver Tabla 5 e Ilustracion 2).

La mayor concentracion de publicaciones se encuentra entre 2019 y 2021, afios en
los que se observa un incremento de estudios sobre eventos adversos, gestion del riesgo y

mejoras en los procesos de radiofarmacia. Este aumento coincide con:

. Una mayor visibilidad de la seguridad del paciente en la region.
o Cambios normativos y regulatorios en Colombia y Latinoamérica.
o La pandemia por COVID-19, que impact6 la disponibilidad de radiofarmacos y

estimulo investigaciones sobre gestion hospitalaria (Granados-Gomez, 2021).

El afio 2024 marca la publicacion mas reciente, correspondiente a un estudio
actualizado sobre eventos adversos con yodo-131 en Brasil, reflejando el interés continuo

en el monitoreo de riesgos asociados a radiofarmacos.

La distribucion cronoldgica muestra una tendencia ascendente, con un pico en 2021
gracias a cuatro publicaciones, lo cual evidencia un fortalecimiento del campo y su

relevancia para la seguridad del paciente.



Tabla 5.

Distribucion por aiio de publicacion.

Numero de
Afo Articulos publicados
articulos
2015 1 Plancha Mansanet
2018 1 Calvo-Salazar et al.
2019 1 Perini et al.
2020 1 Araujo-Rosero et al.
Granados-Goémez; Lopez Rodriguez;
2021 4 Machado-Duque et al.; Machado-Duque &
Calvo-Salazar
2024 1 Fernandez et al.

Fuente: Autoria propia (2025)
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Tlustracion 2.

Distribucion por ario de publicacion.

Numero de articulos

= 2015 =2018

Fuente: Autoria propia (2025)

= 2019

= 2020 =2021

A

= 2024
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Categorias Tematicas:

Tabla S.

Distribucion de categorias
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Articulos Numero
Descripcion de como
Categoria en los que de
aparece
aparece articulos
Calvo-Salazar
Calvo-
identifica que
Salazar et
87.7% de errores en
al. (2018);
urgencias son
Machado-
prevenibles;
Duque et
Farmacovigilancia Machado-Duque
al. (2021);
hospitalaria y demuestra
Machado-
deteccion de reduccion de 4
Duque &
errores de errores con SFT;
Calvo-
medicacion Machado-Duque &
Salazar
Calvo-Salazar
(2021);
evidencian
Araujo-
subregistro; Araujo-
Rosero et
Rosero relaciona
al. (2020)

talento humano con




ocurrencia de

eventos adversos.

Plancha optimiza

dosis pediatricas

Plancha bajo ALARA;
Mansanet Lopez evidencia
(2015); incertidumbres en
Radiofarmacia y
Lopez mediciones que
control de calidad 3
Rodriguez afectan seguridad;
de radiofarmacos
(2021); Perini analiza
Perini et brechas en
al. (2019) produccion que
comprometen
calidad.
Fernandes usa
Fernandes
registros
et al.
electronicos para
Tecnologias (2024);
monitorear
digitales aplicadas Machado-
reacciones a I-131; 2
ala Duque &
Machado-Duque &
farmacovigilancia Calvo-
Calvo-Salazar
Salazar
mencionan sistemas
(2021)

digitales como
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solucion al

subregistro.

Plancha protege
poblacion

pediatrica con

Plancha
reduccién de dosis;
Mansanet
Granados-Gomez
(2015);
muestra como la
Seguridad del Granados-
sobrerregulacion
paciente en Gomez
afecta acceso y
medicina nuclear (2021);
seguridad,
Fernandes
Fernandes
et al.
identifica eventos
(2024)
adversos
leves/moderados en
pacientes con [-131.
Lopez Lopez evidencia
Rodriguez necesidad de
Formacion y (2021); formacion en
competencias del Araujo- metrologia; Araujo-
personal Rosero et Rosero demuestra
al. (2020); impacto del talento

Machado-

humano en eventos
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Duque & adversos; Machado-
Calvo- Duque senala
Salazar necesidad de
(2021) capacitacion para
mejorar reporte.
Granados-Gomez
expone como la
Granados- sobrerregulacion
Impacto
Goémez afecta servicios;
regulatorio y
(2021); Perini discute 2
politicas de
Perini et carencias
seguridad
al. (2019) normativas en
paises en
desarrollo.
Fernandes resalta
Fernandes
avance en registros
et al.
de eventos;
Innovacién y (2024);
Machado-Duque &
desafios en Machado-
Calvo-Salazar 3
farmacovigilancia Duque &
mencionan desafios
de radiofarmacos Calvo-
del subregistro;
Salazar
Perini destaca
(2021);

limitaciones




Perini et

al. (2019)

tecnologicas en la

region.

Fuente: Autoria propia (2025)
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Ilustracion 3.

Distribucion por categorias

DISTRIBUCCION POR CATEGORIAS

Farmacovigilancia Radiofarmaciay Tecnologias Seguridad del Formaciony Impacto Innovacion y
hospitalaria  control de calidad digitales paciente competencias regulatorio desafios

Fuente: Autoria propia (2025)

Categoria 1. Farmacovigilancia Hospitalaria y Deteccion de Errores de Medicacion.

Esta categoria es la mas frecuente, ya que cuatro estudios coinciden en que los
errores de medicacion y los eventos adversos siguen siendo un problema critico en el
entorno hospitalario. En el articulo de Calvo-Salazar se evidencia que el 87,7% de los
eventos son prevenibles, lo cual revela fallas en la farmacovigilancia institucional, en el
articulo de Machado-Duque se muestra que el seguimiento farmacoterapéutico reduce los
errores, demostrando el impacto de la intervencion farmacéutica, en el articulo Machado-
Duque & Calvo Salazar se identifica bajo reporte y sistemas fragmentados, lo cual limita la
vigilancia efectiva y por tltimo en el articulo de Araujo-Rosero aporta evidencia

latinoamericana demostrando que la cultura organizacion del talento humano influye en la



ocurrencia de eventos adversos. Esta categoria muestra que la farmacovigilancia todavia
es débil en la region, con subregistro y poca cultura de notificacion; sin embargo, las
intervenciones farmacéuticas y la formacion del talento humano muestran un impacto

positivo en la reduccion del riesgo.

Categoria 2. Radiofarmacia y Control de Calidad de Radiofarmacos.

En esta categoria se encuentran tres articulos que coinciden con la importancia del
control de calidad en la manipulacion de radiofarmacos. En el articulo de Plancha
Mansanet se destaca la optimizacion de dosis y aplicacion del principio ALARA en
pediatria, en el articulo de Lopez Rodriguez analiza la incertidumbre metrologica en las
mediciones y su impacto en la dosis administrada y en el articulo de Perini se muestra que
las brechas en infraestructura y normatividad para garantizar produccion con trazabilidad.
Esta categoria evidencia que la seguridad del paciente depende de la fiabilidad técnica del
proceso radio farmacéutico y de la capacidad del sistema para asegurar pureza

radioquimica, exactitud en la dosis y calibracion adecuada.

Categoria 3. Tecnologias Digitales Aplicadas a la Farmacovigilancia.

Esta categoria se encuentra en dos articulos, el articulo de Fernandez que muestra
como las plataformas digitales permiten el registro mas rapido de eventos adversos y
facilitan andlisis estadisticos y el articulo de Machado-Duque & Calvo Salazar que sugiere
que los sistemas electronicos de reporte mejoran la trazabilidad y reducen el subregistro.
Los articulos evidencian que la digitalizacion es clave para fortalecer la farmacovigilancia,

pero requiere capacitacion, interoperabilidad y cultura institucional.
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Categoria 4. Seguridad del Paciente en Medicina Nuclear.

En esta categoria se encuentran tres articulos, el articulo de Plancha Mansanet
consiste en la optimizacion de dosis pediatrica y protocolo ALARA, en el articulo de
Granados-Gomez la regulacion y pandemia afectaron la disponibilidad y oportunidad del
servicio y el articulo de Fernandes sobre los eventos adversos muestran que el monitoreo
continuo es necesario para evitar complicaciones. La seguridad del paciente depende tanto
de la técnica aplicada (dosis y calibracién) como del contexto regulatorio y la capacidad

institucional.

Categoria 5. Formacion y Competencias del Personal en Radiofarmacia

En esta categoria se encuentra tres articulos los cuales muestran que la falta de
capacitacion del talento humano aumenta el riesgo. En el articulo de Lopez Rodriguez los
errores metrologicos provienen del manejo inadecuado de equipos, en el articulo de
Araujo-Rosero indica que mejores competencias del personal reduce los eventos adversos
y en el articulo de Machado-Duque & Calvo-Salazar el personal no domina el uso de
plataformas digitales de farmacovigilancia. La formacion continua es uno de los pilares

mas importantes para mejorar la seguridad del paciente.

Categoria 6. Impacto Regulatorio y Politicas de Seguridad.

En esta categoria se encuentran dos articulos, en el articulo de Granados-Gomez
habla que la sobrerregulacion afecta el acceso a radiofarmacos y en el articulo de Perini la
normatividad es insuficiente limita la produccion local. La regulacion tiene efectos directos

en la disponibilidad, calidad y trazabilidad de radiofarmacos, afectando al paciente.
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Categoria 7. Innovacion y Desafios en la Farmacovigilancia de Radiofarmacos.

Esta categoria agrupa tres articulos los cuales son los articulos de Fernandez,
Machado-Duque & Calvo-Salazar y Perini los cuales discuten las tecnologias nuevas
existentes, que no hay interoperabilidad, ni infraestructura suficiente, ni talento humano
capacitado para adoptarlas. La innovacion aun es limitada, especialmente en contexto

latinoamericanos.

Analisis por Categoria Tematica.

Se evidencio que la categoria con mayor presencia es Farmacovigilancia
hospitalaria y deteccion de errores con 4 articulos ya que demuestra que la mayoria de las
investigaciones se enfocan en identificar fallas en el uso de medicamentos, incluyendo
radiofarmacos y en proponer sistemas de reporte y prevencion ya que coinciden en que los
errores son mayoritariamente prevenibles, mientras que la calidad del talento humano

condiciona la ocurrencia de estos eventos.

La categoria Radiofarmacia y control de calidad aparece en 3 articulos, los cuales
se enfatizan la importancia de la metrologia y la pureza radioquimica para garantizar la
seguridad del paciente ya que se muestra que la ausencia de controles estandarizados puede

comprometer las dosis administradas.

La categoria Tecnologias digitales presente en 2 articulos, muestra un avance
moderado en la digitalizacion de los procesos de farmacovigilancia utiliza registros
electronicos para monitorear reacciones a [-131 y se destaca la falta de interoperabilidad

entre sistemas institucionales.
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La categoria de seguridad del paciente con 3 articulos asociados evidencia la
necesidad de fortalecer practicas de proteccion radiologica, especialmente en pediatria y

mejorar el acceso a radiofarmacos en contextos regulados.

Finalmente, la categoria Formacion y competencia del personal aparece en 3
investigaciones, destacando que la calidad del talento humano es un eje central de la
seguridad, y que la falta de capacitacion genera variabilidad en los procesos y en los

eventos adversos.

Explicacion Literal de los Resultados.

o Predominio metodologico: La proporcion entre documentacion y estudios
observacionales sugiere que la comunidad cientifica esta en fase de consolidacion conceptual y
organizacional; por tanto, las recomendaciones actuales se orientan a estandarizacion de procesos
y creacion de herramientas de vigilancia (por ejemplo, formularios de reporte y SOPs de
trazabilidad).

. Eventos adversos y evitabilidad: Los datos revisados indican una alta proporcion
de eventos prevenibles. Esto implica que medidas relativamente sencillas como un programa
formal de seguimiento farmacoterapéutico, protocolos de doble verificacion de dosis y
etiquetado por lote podrian reducir considerablemente la carga de incidentes.

. Control metrologico: Las investigaciones técnicas evidencian que la
incertidumbre en mediciones impacta directamente en la seguridad. La adopcion de protocolos
estandarizados de calibracion, trazabilidad de activimetros y registros de verificacion ayudaria a

disminuir errores de actividad administrada.
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. Regulacion y acceso: La sobrerregulacion descrita por Granados-Gomez (2021)
provoca cuellos de botella logisticos. La solucion no pasa por relajar controles, sino por alinear
la normativa con la realidad operativa (por ejemplo, requisitos proporcionales para
radiofarmacias hospitalarias versus plantas industriales) y por promover la produccién local
cuando sea factible.

. Poblacion pediatrica: Los estudios que abordan pediatria muestran la urgencia de
protocolos especificos y de aplicar el principio ALARA de forma sistematica, lo que exige

adaptaciones de dosis, formacion especializada y sistemas de verificacion para los nifios.

Analisis:

Dando respuesta a la pregunta de investigacion los resultados muestran que los
eventos adversos asociados a radiofdrmacos son frecuentes, pero en su mayoria
prevenibles, lo que demuestra la necesidad de contar con una farmacovigilancia activa en
todos los servicios de medicina nuclear. También se evidenci6 que la seguridad del
paciente depende en gran medida de la calidad técnica del proceso radiofarmacéutico,

especialmente de la precision en la dosificacion y de la pureza del producto.

La revision permitid identificar que la regulacion actual presenta tanto vacios como
restricciones que afectan el acceso oportuno a los radiofarmacos, generando riesgos
adicionales para el paciente. A esto se suma que la cultura de reporte sigue siendo baja, lo

que impide conocer la verdadera magnitud de los eventos adversos.

Finalmente, quedo claro que la formacion y las competencias del personal son

factores determinantes para prevenir errores y mejorar la trazabilidad. Por ello, la



seguridad del paciente debe entenderse como el resultado de la integracion entre
radiofarmacia, farmacovigilancia y normatividad, y no como acciones aisladas dentro del

sistema de salud.

Como respuesta a nuestro objetivo analizamos los nueve articulos, el cual permitio
identificar que la seguridad del paciente en el uso de radiofaArmacos depende de la
integracion entre la calidad técnica del proceso radiofarmacéutico, la vigilancia activa de
eventos adversos y la adecuada formacion del personal. La evidencia demuestra que los
errores y eventos adversos son mayoritariamente prevenibles, por lo que fortalecer la
farmacovigilancia, estandarizar los protocolos de control de calidad y mejorar la cultura de
reporte son acciones esenciales para optimizar la practica y reducir los riesgos asociados al

uso de radiofarmacos.

Al revisar la literatura, se hizo evidente que los servicios de radiofarmacia
enfrentan riesgos que, aunque diversos, comparten un rasgo comun: muchos de ellos
podrian evitarse. Los errores de dosificacion, las fallas en la trazabilidad y algunas
reacciones farmacoldgicas leves aparecen de manera recurrente en los estudios
consultados. Mas que tratarse de eventos aislados, estos casos reflejan dinamicas
operativas que aun requieren mayor vigilancia. La sensacion que deja la evidencia es que,
con una supervision mas activa y procedimientos de control de calidad aplicados con

mayor constancia, gran parte de estos incidentes podria reducirse de forma significativa.

Se describen programas de seguimiento farmacoterapéutico, formularios
estandarizados y herramientas electronicas que facilitan la trazabilidad, junto con un

creciente reconocimiento del papel del farmacéutico dentro de los equipos de medicina
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nuclear. Sin embargo, incluso con estas iniciativas, persiste un desafio que atraviesa todos
los estudios: el subregistro de eventos adversos. La baja cultura de reporte, mas que una
omision voluntaria, presuntamente puede estar asociada a cargas laborales, procesos poco
consolidados y la percepcion de que estos reportes no siempre generan cambios
inmediatos. Este vacio termina debilitando la capacidad de anticipar riesgos y limita la

retroalimentacion necesaria para mejorar.

La regulacion y el control de calidad, por su parte, se muestran como un territorio
en transicion. Existe un consenso sobre la necesidad de ajustar las normas vigentes a las
realidades técnicas y logisticas de los centros de medicina nuclear. La literatura coincide en
que avanzar hacia practicas mas armonizadas implica fortalecer los controles metrologicos,
especialmente en torno a instrumentos tan determinantes como los activimetros, cuya
calibracion precisa es esencial para garantizar que los pacientes reciban la actividad
radiactiva adecuada. Al mismo tiempo, se plantea la importancia de promover modelos de
produccioén local que sigan principios similares a las buenas practicas de manufactura. Mas
que una simple recomendacion técnica, esta necesidad aparece como un mensaje
persistente: la seguridad del paciente no depende solo de la tecnologia empleada, sino del

entramado regulatorio y organizacional que la sostiene.

Visto de manera grupal, el analisis revela que los problemas no radican inicamente
en fallas operativas, sino en la falta de cohesion entre los distintos niveles del sistema: la
practica diaria, la vigilancia y la regulacion. La literatura sugiere que, cuando estos tres
componentes funcionan de manera aislada, los riesgos se amplifican y las estrategias

pierden efectividad; pero cuando se conciben como partes de una misma estructura, con



comunicacion fluida, protocolos claros y una cultura institucional orientada a la seguridad,

los resultados pueden cambiar significativamente.
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Conclusiones

La revision realizada permitio evidenciar que el uso de radiofarmacos en los
servicios de medicina nuclear implica un entramado de riesgos clinicos, técnicos y
logisticos cuya interaccion afecta directamente la seguridad del paciente. Entre los
hallazgos mas relevantes se encuentra la alta frecuencia de eventos adversos asociados a la
terapia con I-131, con una incidencia del 54,6 %, lo que posiciona a este radiofarmaco
como uno de los mas criticos en términos de vigilancia y control. Este comportamiento no
solo refleja la potencia terapéutica del is6topo, sino también la sensibilidad del proceso de
dosificacion y la necesidad de disponer de sistemas robustos para la medicion precisa de la
actividad radiactiva. La incertidumbre detectada en dichas mediciones derivada
principalmente de errores en dosificacion y calibraciones inadecuadas confirma que la
seguridad del paciente depende simultdneamente de la calidad técnica del procedimiento y

de la supervision farmacéutica durante todas las etapas del proceso.

El analisis también mostr6 que la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia
y Latinoamérica se encuentra en un punto de tension entre la regulacion y la practica
operativa. Aunque el marco normativo vigente busca garantizar la seguridad radiologica y
la calidad de los preparados, su aplicacion en el entorno hospitalario resulta a menudo
restrictiva, generando dificultades en el acceso a insumos y comprometiendo la
continuidad terapéutica. A esto se suma que, pese a que los problemas relacionados con
medicamentos presentan una evitabilidad del 87,7 %, los sistemas de reporte contintian
afectados por el subregistro y por la fragmentacion de los canales de notificacion. Estos

hallazgos subrayan el papel determinante del quimico farmacéutico y del médico tratante,
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actores cuya capacidad de implementar estrategias de deteccion temprana condiciona, en

gran medida, la eficacia de los programas de farmacovigilancia.

De manera coherente, la literatura consultada converge en una serie de
recomendaciones orientadas a fortalecer los mecanismos de seguridad en el manejo de
radiofarmacos. Se destaca la urgencia de estandarizar protocolos de control de calidad que
aseguren la pureza radioquimica, la estabilidad y la exactitud en la actividad administrada;
asi como de optimizar los sistemas de trazabilidad desde la recepcion del radionuclido
hasta la administracion al paciente. La formacion continua del personal, la aplicacion
estricta del principio ALARA vy la institucionalizacion de sistemas de notificacion activa'y
analisis causal de eventos adversos aparecen como elementos imprescindibles para

consolidar un enfoque preventivo y no meramente reactivo.

En conjunto, los resultados permiten concluir que la mejora de la seguridad del
paciente exige una articulaciéon mas solida entre los componentes técnicos, regulatorios y
farmacovigilantes del sistema. La calidad de los radiofarmacos, la competencia del
personal, la confiabilidad de los equipos de medicion y la eficacia de los mecanismos de
reporte deben funcionar como engranajes complementarios, no como esfuerzos aislados.
Solo mediante esta integracion sera posible reducir la variabilidad en los procesos,
anticipar fallas y garantizar que los beneficios diagnosticos y terapéuticos de los

radiofarmacos se desarrollen bajo condiciones de maxima proteccion para los pacientes.
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