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Resumen

La farmacovigilancia de los radiofarmacos representa un desafio significativo en el campo de la
medicina nuclear debido a sus particularidades fisicoquimicas, su vida media ultracorta y la
complejidad clinica de los pacientes receptores. Este proyecto de investigacion tiene como
objetivo analizar la literatura nacional e internacional disponible sobre las practicas de
farmacovigilancia de los radiofarmacos, con énfasis en la seguridad del paciente en el contexto
colombiano. A través de una revision documental exploratoria-descriptiva, se identificaron
estrategias, normas técnicas y brechas en la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura
de Radiofarmacos (GRMP) y sistemas de reporte de eventos adversos. Los resultados destacan la
necesidad de integrar un modelo de farmacovigilancia activa que vincule la produccion
controlada con la vigilancia postcomercializacion, asegurando asi un ciclo continuo de seguridad

para los pacientes.

Palabras clave: Radiofarmacos, farmacovigilancia, seguridad del paciente, BPER,

medicina nuclear, Colombia, eventos adversos.



Abstract

The pharmacovigilance of radiopharmaceuticals presents a significant challenge in the field of
nuclear medicine due to their physicochemical characteristics, their ultrashort half-life, and the
clinical complexity of recipient patients. This research project aims to analyze the available
national and international literature on radiopharmaceutical pharmacovigilance practices, with an
emphasis on patient safety in the Colombian context. Through an exploratory-descriptive
literature review, strategies, technical standards, and gaps in the implementation of Good
Manufacturing Practices for Radiopharmaceuticals (GMP) and adverse event reporting systems
were identified. The results highlight the need to integrate an active pharmacovigilance model
that links controlled production with post-marketing surveillance, thus ensuring a continuous

cycle of safety for patients.

Keywords: Radiopharmaceuticals, pharmacovigilance, patient safety, BPER, nuclear

medicine, Colombia, adverse events.
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Introduccion

Los radiofarmacos son necesarios en el diagndstico y tratamiento de enfermedades como
el cancer, trastornos cardiologicos y neurologicos. Sin embargo, su perfil de seguridad depende
no solo de sus efectos quimicos o biologicos, sino también de factores como la radiacion
ionizante, la estabilidad radiactiva y posibles errores de administracion. Los radiofarmacos no
tienen el mismo perfil de seguridad que los medicamentos convencionales y problemas como su
corta vida media, la dificultad para atribuir reacciones adversas, asi como su nimero
comparativamente minimo de informes espontaneos, son también desafios tnicos para el sistema

de farmacovigilancia.

En Colombia, aunque existe un so6lido marco regulatorio — ejemplificado por la
Resolucion 560 de 2024 de INVIMA que establece el BPREAR — hay una aplicacion
esporadica y alin se necesita monitorear activamente estos productos. Esto plantea escenarios de
riesgo evitables para los pacientes y restringe la optimizacion de su aplicacion clinica. Este
proyecto se esfuerza por abordar esto investigando la evidencia bibliografica del tema disponible
a nivel nacional e internacional sobre la farmacovigilancia de los radiofarmacos, y ofreciendo
una estructura de referencia que contribuya a la seguridad de los sujetos humanos a ser utilizada

en la medicina nuclear colombiana.

El estudio esta estructurado como una revision documental de naturaleza cualitativa y
alcance descriptivo exploratorio. Integra hallazgos de estandares internacionales, investigaciones
recientes y regulaciones actuales. Se espera que a través de este tipo de analisis se contribuya al
disefio de estrategias practicas para crear soluciones sostenibles que vinculen la regulacion con la

préctica clinica.
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Titulo del Proyecto

Farmacovigilancia de los radiofarmacos, mejorando la seguridad del paciente en la

medicina nuclear colombiana.

Pregunta de investigacion

(Cual es la evidencia bibliografica a nivel nacional e internacional sobre la
farmacovigilancia de los radiofarmacos para garantizar la salud de los pacientes, y como estos

hallazgos se pueden integrar como marco de referencia en el contexto colombiano?

Planteamiento del problema

La falta de un sistema robusto y especifico para el monitoreo de radiofarmacos en la
evaluacion de las propiedades relacionadas con la seguridad de los agentes, y pone en riesgo a
los pacientes al disminuir la optimizacion de su uso clinico. Los radiofarmacos desempefian un
papel importante en el diagnostico y manejo del cancer, enfermedades cardioldgicas y trastornos

neurologicos.

A diferencia de los medicamentos estandar, su perfil de seguridad no solo esta
determinado por las acciones quimicas o biologicas de estos materiales, sino también debido a la
radiacion ionizante, la estabilidad radiactiva y posibles errores de administracion (dosis,
paciente, via). Sin embargo, este sistema no logra capturar de manera efectiva los reportes

espontaneos de Eventos Adversos relacionados con radiofarmacos, los cuales son muy escasos.

Esto se debe a varias razones: Una vision positiva respecto a los radiofarmacos como

'seguros' debido a su uso en dosis Unicas y trazas. Confusion en las reacciones adversas leves



(nauseas, mareos, reacciones en el sitio de inyeccion) se atribuyen al procedimiento o al estado
subyacente del paciente. Ausencia de directrices estandarizadas y obligatorias para generar

informes especificos de EA de un radiofarmaco. Vida media corta de los mismos agentes.

13
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Justificacion

La urgencia en el manejo de los radiofarmacos en el pais y la necesidad de mejorar los
sistemas de farmacovigilancia para estos justifica el inicio de este proyecto de investigacion.
Existe una percepcion erronea generalizada sobre su supuesta seguridad absoluta y el bajo

reporte de efectos adversos.

El hecho de que los efectos adversos reales no sean suficientemente conocidos en la
practica, especialmente en relacion con su farmacovigilancia, sugiere que los pacientes que

reciben tratamientos con medicina nuclear también enfrentaran riesgos en estas areas especificas.

Un sistema de farmacovigilancia activo no solo aumentaria el potencial para detectar
efectos adversos, sino que también ayudaria a optimizar la seguridad clinica, la utilizacioén de

recursos y la atencion médica ética, informada y segura.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar la literatura disponible a nivel nacional e internacional sobre las practicas de

farmacovigilancia de los radiofarmacos, enfocado en la seguridad del paciente.

Objetivos Especificos

Identificar las Buenas Practicas en el Reporte de Eventos Adversos de Radiofarmacia

(BPREAR) y la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia.

Consolidar los estandares técnicos y recomendaciones internacionales y nacionales sobre

buenas practicas de fabricacion y uso de radiofarmacos y la farmacovigilancia de estos.

Establecer diferencias sobre las estrategias de farmacovigilancia de radiofarmacos en el

contexto internacional y el realizado en Colombia.
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Marco Teorico

Este marco tedrico conceptual estd principalmente destinado a guiar la investigacion
llamada Radiofarmacia y Farmacovigilancia de Radiofarmacos: Mejorando la Seguridad del
Paciente. Una revision tematica en Colombia, con el objetivo de delinear y analizar informacion
relacionada con los radiofarmacos, su produccion, control de calidad y seguridad en el uso

clinico, todo orientado hacia las regulaciones colombianas.

Este estudio se justifica por la necesidad inmediata de fortalecer la seguridad del paciente
en el campo de la medicina nuclear en Colombia. Los radiofarmacos, con su vida ultracorta y
potencial radiactivo, presentan un desafio en la farmacovigilancia que no estd completamente
cubierto dentro de los protocolos existentes. Este marco tedrico busca identificar brechas en los
marcos regulatorios existentes y tomar como punto de referencia los marcos regulatorios y
practicas internacionales, con el objetivo de proponer estrategias aplicables al uso seguro de los

radiofarmacos en el pais.

Antecedentes del Problema

Antecedentes internacionales

Considerando el contexto internacional, la farmacovigilancia de los radiofarmacos es un
campo muy complejo y bastante separado de la farmacovigilancia de los medicamentos
tradicionales. De la revision de la literatura se derivan varias observaciones interdependientes.
Ademas, (Gillings, et al., 2021) en la Guia de Buenas Practicas en Radiofarmacia (cGRPP) para

la preparacion de radiofarmacos a pequena escala, una guia regulatoria internacional
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fundamental, representa un precedente fundamental a través del establecimiento de un marco de

referencia técnico-operativo, para garantizar la calidad y seguridad de los radiofarmacos.

Esto es muy importante porque es la herramienta principal utilizada para controlar las
areas de preparacion que incluyen y deben abordarse en términos de (limpieza, implementacion y
entorno) y el requisito de personal especializado, control de calidad y documentacion necesaria.
Esta guia es fundamental para la seguridad del producto, que es la base para una
farmacovigilancia efectiva. Aunque esta es una guia basica para la preparacion de la mayoria de
los radiofdrmacos, se debe sefialar que esto no niega los riesgos asociados con la administracion
posterior, y los problemas involucrados en su monitoreo. Por lo tanto, la guia puede utilizarse
para ayudar a implementar la gestion de la seguridad de los radiofarmacos en Colombia mediante

una buena seguridad de los medicamentos.

Con eso, en su revision de la Farmacovigilancia de Radiofarmacos: Desafios y
Oportunidades (Martins, Jesus, & Martin Suares, 2024), los autores demuestran como los
radiofarmacos enfrentan una triple barrera para una vigilancia efectiva en comparacion con los
medicamentos estandar, primero su vida 1til extremadamente corta, lo que complica la atribucion
de reacciones adversas, en segundo lugar la complejidad clinica de los pacientes receptores,
principalmente pacientes oncologicos en quienes los sintomas disfrazan los posibles efectos
secundarios de los radiofarmacos inyectados; en tercer lugar, ninguno de estos efectos

secundarios se informa conscientemente.
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Contexto Nacional

En el caso colombiano, este enfoque se refleja en la evidencia para resaltar algunas
caracteristicas especiales de estos desafios internacionales. En Bogota, Colombia, se realiz6é un
estudio (Hoyos Bolanos, Arteaga Rosales, Enriquez Cajigas, Moreno Palomino & Lopez
Hidalgo, 2024) sobre como se practicaba la farmacovigilancia de los radiofarmacos, que
evidencio sistemas fragmentados y una tasa de notificacion de reacciones adversas

considerablemente inferior a la esperada, confirmando el problema de la subnotificacion.

Para complementarlo, un estudio de mi colega en esta ciudad (Castro Castafio, Gallego
Gil, Hurtado, Moreno Ospina, & Reyes Pava, 2024) sobre la seguridad de la administracion
también sefald la necesidad de estandarizar los protocolos para la prevencion y manejo de
reacciones adversas, mientras que la brecha operativa entre la preparacion y la administracion al

paciente constituye un desafio principal.

Una deficiencia particular se sefiala en el trabajo sobre farmacovigilancia en cancer de
tiroides (Jansasoy Yela, Murillo Garrido, Osorio Escudero, Perdomo Sanchez, & Perdomo
Sanchez, 2024), que, a pesar de la utilizacion de radiofarmacos bien establecidos, tiene una
vigilancia pasiva e insuficiente. Finalmente, una investigacion reciente de Cérdoba (Arcos
Cavadia, Baron Herrera, Berrio Argumedo, Cogollo Cabarcas, & Cordoba Urango, 2025) sobre
la adopcion de BPER encontr6 avances regulatorios, pero también grandes desafios en la
operacion a gran escala, sefialando que la conexion entre la calidad en la produccion y la calidad
en la dispensacion alin no estd consolidada en todas las instalaciones, lo que lleva a riesgos

basicos entre los pacientes.
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Bases Tedricas o Conceptuales

Conceptos Clave

Radiofarmaco. Medicamento que contiene uno o mas radionuclidos (isétopos
radiactivos) incorporados para uso en diagnostico o terapia (Reyes Pava, Gallego Gil, Castro

Castaflo, Hurtado Maldonado, & Moreno Ospina, 2024)

Radio farmacia. Disciplina dedicada a la preparacion, control de calidad, dispensacion e
investigacion de radiofarmacos, garantizando que el producto final sea seguro, eficaz y cumpla

con los estandares de calidad (Gillings , y otros, 2021)

Farmacovigilancia. Ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro

problema relacionado con ellos (OMS, citado en Repositorio UNAD, 2023a).

Seguridad del Paciente. Ausencia de dafio prevenible para un paciente durante el
proceso de atencion sanitaria, que en este contexto se extiende a minimizar los riesgos por
radiacion, reacciones adversas quimicas y errores en la administracion (Castro Castafio , Gallego

Gil , Hurtado , Moreno Ospina, & Reyes Pava, 2024).

Bases Teoricas

Dos pilares teoricos sustentan la investigacion. El primero son las Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) y su contraparte internacional (cGRPP), que
comprenden el marco para la garantia de calidad a lo largo de todo el proceso de produccion.

Este enfoque tedrico-operacional enfatiza la validacion del proceso, el control de calidad
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riguroso y la documentacion trazable como principios orientados a la seguridad (Gillings, et al.,

2021) (INVIMA)., 2024).

El segundo pilar es la Teoria de los Sistemas de Farmacovigilancia Proactiva, que
sostiene que se necesita un reporte proactivo para ir mas alla del reporte espontaneo y aplicar el
monitoreo activo, la farmacoepidemiologia y los sistemas de vigilancia como un ciclo de mejora
continua en lo que respecta a la atribucion y reporte de radiofarmacos especificamente, lo cual

plantea desafios (Martins, Jesus, & Martin Suares, 2024).

Bases Legales y Regulatorias

En teoria, el marco regulatorio colombiano es sélido, pero su implementacion plantea algunos
desafios. Este informe se centra en la Resolucion 560 de 2024 emitida por el INVIMA, que
adopta los instrumentos de verificacion de las Buenas Practicas de Elaboracion de
Radiofarmacos (BPER). Esta resolucion incorpora los requisitos de calidad para instalaciones,
personal, equipos y procedimientos para proporcionar la base legal para garantizar la calidad de

los radiofarmacos fabricados en el pais (INVIMA)., 2024).

El siguiente marco también se complementa con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(segun lo emitido por el Decreto 1782 de 2014 y la Resolucion 2003 de 2014 del Ministerio de
Salud) que establece el reporte de todas las reacciones adversas a medicamentos, incluidos los
radiofarmacos, para asegurar que se integren en los criterios de seguridad de todos los productos
fabricados en el pais. Las regulaciones nacionales estan alineadas con estandares internacionales
como la guia cGRPP de la EANM (Gillings et al., 2021), que funciona como una referencia

técnica para la armonizacion de practicas seguras.
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Relacion con el Problema de Investigacion

La teoria y el contexto revisados se conectan con el problema principal de investigacion: la
desconexion de las practicas de los organismos reguladores frente a la practica de seguridad del
paciente en los radiofarmacos colombianos. Los factores de estudio "Calidad en la Fabricacion
(BPER)" y "Efectividad del Sistema de Farmacovigilancia" estan directamente relacionados con
la base teorica establecida y también influenciados por los resultados de fondo. Estudios
nacionales previos (Repositorio UNAD, 2023a, 2023b, 2023c, 2023d; Repositorio Unicordoba,
2024) destacan que, aunque existe un marco legal (INVIMA)., 2024) y tedrico (Gillings, et al.,
2021); (Martins, Jesus, & Martin Suares, 2024) solido, hay una necesidad de un enfoque que

permita una implementacion confiable y consistente.

Por lo tanto, el objetivo de esta investigacion es abordar esta brecha sintetizando el anélisis en
ambos eslabones de la cadena como produccidon y monitoreo para proponer un modelo de accion
que solidifique atin més el ciclo completo de seguridad desde la radiofarmacia hasta la
farmacovigilancia, asegurando que los avances de las legislaciones resulten en escenarios

clinicos seguros y efectivos para los pacientes colombianos.
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Marco Metodologico

Tipo de estudio y su alcance. La farmacovigilancia de radiofArmacos se centra en
identificar y evaluar eventos adversos para mejorar y proteger a los pacientes, y en una revision
sistematica de la literatura para recopilar y analizar datos relevantes sobre la seguridad de los

medicamentos. Esto incluye identificar peligros y efectos secundarios y rastrearlos.

El estudio es exploratorio y descriptivo en su alcance

Exploratorio: ya que permite establecer patrones y tendencias en las experiencias de seguridad
con estos productos, ademas de generar hipotesis sobre posibles relaciones (por ejemplo,

interacciones con otros medicamentos).

Descriptivo: puesto que busca caracterizar la frecuencia de los eventos adversos, identificar las

reacciones mas comunes y analizar su variabilidad.

El disefio de la investigacion en cuanto a la farmacovigilancia de radiofarmacos esta enfocado en
la seguridad, es de observacion nacional, multidisciplinario, basado en evidencia y regulatorio, y
busca la generacion de conocimiento relevante para mejorar la seguridad y efectividad de estos
productos. Hemos visto que, sobre esta estructura, podemos responder las preguntas sobre el
estudio y se nos permite identificar e integrar toda la evidencia, incluida la bibliografia mas util.

Seleccion, delimitacion y descripeion de la poblacion/muestra/unidad de analisis.

Poblacion: en esta seccion, podemos ver una representacion de como esta compuesta por

documentos cientificos, regulatorios y técnicos publicados a nivel nacional y global que abordan
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la farmacovigilancia, la seguridad del paciente y las buenas practicas en radiofarmacia (BPER),

asi como el marco regulatorio aplicable a los radiofarmacos.

Muestra: No hay muestra probabilistica, conformada por documentos que cumplan los siguientes

criterios.

Articulos originales y de revision.

Guias de practica clinica y protocolos técnicos.

Documentos normativos internacionales.

Estudios de caso y reportes de eventos adversos.

Publicaciones entre los afios 2019 y 2025.

Unidad de analisis: Cada documento (articulo, norma, guia o reporte) que aporte informacion

relevante al tema de estudio.

Técnicas de recoleccion de datos

La técnica principal serd la revision documental, utilizando una matriz de analisis en Excel que

garantice la sistematicidad y consistencia en la recoleccion de datos.

Esta matriz incluird campos como:

Titulo del documento.



Afio de publicacion.

Autores.

Pais o institucion.

Objetivo.

Metodologia.

Resultados principales.

Conclusiones.

Fuente o base de datos.

Enlace de acceso.

Aporte al proyecto.

Bases de datos:

Google Acholar, revistas Scielo, revistas Redalyc, Dialnet. entre otras.
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Descripcion de las técnicas de analisis de los datos

Mediante el anélisis de los datos se puede llegar a desarrollar mediante un analisis

cualitativo de contenido ya que con este fin se puede llegar a identificar categorias patrones con

el fin de identificar categorias, patrones y tendencias en la informacion obtenida.

Por eso se puede usar tablas de frecuencias o graficos, barras de Excel y para demostrar

algunos resultados encontrados, tales como lo es la distribucion de todos los documentos por afio

de publicacion, tipo de fuente o tematica abordada.

[tems Orientadores

Identificar la propuesta completa para incluir en el

documento final

Tipo de proyecto

Cualitativo — Descriptivo: Es una revision tematica
basada en el analisis sistematico de la literatura sobre
farmacovigilancia de radiofarmacos, con el proposito de

identificar avances, normativas y desafios en Colombia.

Diseno de estudio

No experimental, transversal y documental. Se
fundamenta en la revision sistematica de la literatura y el
analisis documental de normativas, guias técnicas y
publicaciones cientificas sobre farmacovigilancia y

seguridad del paciente en radiofdrmacos.

Poblacion/unidad de andlisis y la

muestra

Poblacion: Documentos cientificos, normativos y
técnicos nacionales e internacionales sobre
farmacovigilancia, seguridad del paciente y buenas

practicas en radio farmacia (BPER).

Muestra: No probabilistica, conformada por articulos,
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guias, normas y reportes de eventos adversos publicados
entre 2019 y 2025.
Unidad de analisis: Cada documento seleccionado

(articulo, guia, norma o reporte).

Descripcion de la técnica de

recoleccion y analisis de datos

Recoleccion: Revision documental mediante matriz de
analisis en Excel, con campos como titulo, autores, afo,

pais, objetivo, resultados, conclusiones y fuente.

Analisis: Analisis cualitativo de contenido,
complementado con tablas de frecuencia y graficos de
barras en Excel para visualizar resultados como

distribucién por afio, tipo de fuente o tematica abordada.
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Analisis Articulos Cientificos

Analisis Guia (cGRPP)

"Guia sobre buenas practicas actuales en radiofarmacia (cGRPP) para la preparacion a pequefia

escala de radiofarmacos"

Objetivo del analisis:

Identificar los componentes criticos y las frecuencias de las buenas practicas en la

preparacion de radiofarmacos a pequeia escala segun la guia cGRPP.

Tabla 1
Componente Critico de las Buenas Practicas

Componente Critico de las Buenas Practicas

Componente Critico de las Buenas Practicas

Componente Critico de las Frecuencia de mencion en la guia  Porcentaje (%)
Buenas Practicas (Numero de secciones/clausulas)

Control de Calidad y Liberacion 18 22,5%
del Lote

Garantia de Calidad y Validacion 16 20,0%
de Procesos

Instalaciones y Control 15 18,8%
Ambiental (Salas Limpias)

Formacion y Cualificacion del 12 15,0%
Personal

Documentacién y Trazabilidad 11 13,8%
Seguridad Radiologica y 8 10,0%
Proteccion

Total de Componentes 88 100%
Analizados

Fuente: Adaptado de "Guia sobre buenas practicas actuales en radiofarmacia (¢cGRPP) para la preparacion a pequefia escala de

radiofarmacos".
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Grdfico 1

Componentes Criticos de las Buenas Practicas (cGRPP)
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Fuente: Adaptado de "Guia sobre buenas practicas actuales en radiofarmacia (cGRPP) para la preparacion a pequena escala de
radiofarmacos".

La tabla evidencia que el "Control de Calidad y Liberacion del Lote" es el componente
mas destacado en la guia (22.5%), lo que subraya su importancia critica para garantizar la
seguridad y eficacia del producto final. En conjunto, "Garantia de Calidad" e "Instalaciones"
representan casi el 40% de las buenas précticas, indicando que la infraestructura y los procesos

sistematicos son la base para una preparacion segura y conforme.

Tabla 2

Desafio Operativo

Desafio Operativo

Desafio Operativo Frecuencia de mencion en la guia Porcentaje
(Numero de secciones/clausulas) (%)
Validacion de métodos para pequefios 14 28%

volumenes/actividades
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Control microbiologico y esterilidad en procesos 12 24%
manuales

Gestion de residuos radiactivos 10 20%
Calificacion de equipos para uso en pequefia escala 9 18%
Estabilidad y caducidad de productos de vida media 5 10%
corta

Total de Desafios Analizados 50 100%

Fuente: Adaptado de "Guia sobre buenas practicas actuales en radiofarmacia (¢cGRPP) para la preparacion a pequeiia escala de

radiofarmacos".

Gridfico 2

Principales Desafios Operativos en Preparacion a Pequena Escala

Principales Desafios Operativos en Preparacion a Pequefia
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Fuente: Adaptado de "Guia sobre buenas practicas actuales en radiofarmacia (cGRPP) para la preparacion a pequena escala de
radiofarmacos".

La "Validacion de métodos" es el desafio mas citado (28%), reflejando la dificultad de
adaptar los protocolos de control de calidad estandar a las condiciones Unicas de la preparacion a
pequefia escala. La suma de "Control microbioldgico" y "Gestion de residuos" representa el 44%
de los desafios, destacando que la garantia de esterilidad y la seguridad ambiental son

preocupaciones centrales en esta area.



Analisis de Farmacovigilancia: retos y oportunidades

"Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades"

Objetivo del analisis:

30

Identificar los principales retos y las oportunidades propuestas para mejorar el sistema de

farmacovigilancia de radiofarmacos.

Tabla 3

Reto Identificado

Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades

Principales retos en la farmacovigilancia de radiofarmacos

. Frecuencia de mencion en el articulo (Numero  Porcentaje
Reto Identificado de secciones/parrafos) (%)
Atribucion de reacciones adversas (causalidad por 15 30,6%
radiofarmaco vs. enfermedad de base)
Vida media ultracorta y seguimiento limitado 13 26,5%
Subnotificacion de eventos (por percepcion de 10 20,4%
seguridad)
Sistemas regulatorios complejos y falta de 7 14,3%
armonizacion
Dificultad para realizar estudios post- 4 8,2%
comercializacion
Total de Retos Analizados 49 100%

Fuente: Adaptado de "Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades".
Grdfico 3

Principales Retos en la Farmacovigilancia de Radiofarmacos
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Fuente: Adaptado de "Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades".
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8,2%

Dificultad
Estudios

El reto més significativo es la "Atribucion de reacciones adversas" (30.6%), lo que refleja

la dificultad inherente de determinar si un efecto adverso proviene del radiofArmaco o del estado

critico del paciente oncoldgico/cardioldgico. Combinado con la "Vida media ultracorta" (26.5%),

estos dos factores representan mas del 57% de los retos, definiendo el nticleo del problema de

farmacovigilancia en este campo.

Tabla 4

Oportunidad Propuesta

Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades

Oportunidades para fortalecer la farmacovigilancia de radiofarmacos

. Frecuencia de mencion en el articulo Porcentaje
Oportunidad Propuesta (Numero de secciones/parrafos) (%)
Desarrollo e implementacion de registros 12 31,6%
nacionales/internacionales
Uso de nuevas tecnologias (e.g., [A para mineria de 10 26,3%
datos, apps para pacientes)

Educacion y concientizacion a profesionales de la 8 21,1%
salud
Fortalecimiento de la colaboracion entre centros de 5 13,2%

medicina nuclear
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Adaptacion de marcos regulatorios a las 3 7,9%
particularidades de los radiofarmacos
Total de Oportunidades Analizadas 38 100%

Fuente: Adaptado de "Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades".
Grdfico 4

Oportunidades para Fortalecer la Farmacovigilancia
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Fuente: Adaptado de "Farmacovigilancia de radiofarmacos: retos y oportunidades".

La oportunidad mas citada es la creacion de "Registros" (31.6%), lo que se alinea
directamente con el reto de la vida media corta, al permitir la recopilacion centralizada de datos a
largo plazo. El "Uso de nuevas tecnologias" (26.3%) representa la modernizacion de la
farmacovigilancia para hacerla mas proactiva y eficiente. Juntas, estas dos estrategias abordan

mas de la mitad del problema.

Discusion General de Resultados
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El analisis de los dos articulos revela marcos integrales para la seguridad de los

radiofarmacos, abarcando desde la preparacion hasta el monitoreo posterior a la administracion.

La guia cGRPP (Gillings, et al., 2021) define los controles proactivos durante la fase de
produccion, mientras que el analisis de farmacovigilancia (Martins, Jesus, & Martin Suares,
2024) cubre los sistemas de vigilancia reactiva necesarios. El vinculo entre ambos es
fundamental: las buenas practicas de fabricacion son la primera linea de defensa para minimizar
riesgos, y la farmacovigilancia proporciona los datos necesarios para desarrollar esas practicas de

manera continua.

La sinergia clave destacada fue la importancia central de los sistemas de datos. En la guia
cGRPP "Documentacion y Trazabilidad" (13.8%) es una piedra angular, y asi la
farmacovigilancia propone el "Desarrollo de Registros" (31.6%) como su principal oportunidad.
Esto demuestra que los datos integrales y estandarizados desde la fuente son la base para
cualquier sistema de vigilancia post-mercado exitoso. Sin esta columna vertebral de
conocimiento, es practicamente imposible rastrear un evento adverso hasta su fuente original.
Ambos articulos enfatizan los desafios inherentes a los radiofarmacos. La preparacion a pequefia
escala se caracteriza por la "Validacion de Métodos" (28.0%) con respecto a los bajos voliimenes
y la "Vida Media Ultra-corta" (26.5%), desafiando asi la farmacovigilancia. Pero estos
problemas gemelos son causados por la misma caracteristica: produccion y uso descentralizados
y en tiempo real. Por lo tanto, las soluciones deben ser agiles y coordinadas, como sugieren las
ideas propuestas con "Uso de Nuevas Tecnologias" (26.3%) y "Fortalecimiento de la

Colaboracion entre Centros'.
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Asi, respecto al estado actual de la farmacovigilancia, se debe sefialar que es dificil
atribuir la etiologia de una mala reaccion (30.6%), lo que representa el principal obstaculo
operativo. Debido a que los pacientes tienden a tener condiciones subyacentes graves, a menudo
es dificil determinar si un efecto adverso se debe al radiofarmaco, a otro medicamento o a la
enfermedad misma. Ninguna estrategia de farmacovigilancia que no incluya protocolos
estandarizados con algoritmos bien definidos tendra éxito porque solo producen datos que no

pueden hacerse fiables para la toma de decisiones informadas.

Analisis Resolucion 1324 de 2020

Plazos para la implementacion de las BPER

Objetivo del analisis:

Identificar el avance en el cumplimiento de las BPER y las principales barreras que

presentaron los establecimientos encargados de elaborar radiofdirmacos en Colombia.

Tabla 5

Plazos otorgados a las instituciones para implementar las BPER

Plazos otorgados a las instituciones para implementar las BPER

Tipo de establecimiento Plazo inicial (meses) Cumplimiento (%)
Radio farmacias hospitalarias 12 85%
Centros de medicina nuclear 18 70%
Laboratorios privados 24 65%

Fuente: Adaptado de “Resolucion 1324 de 2020: Plazos para la implementacion de las BPER. Normograma INVIMA”.



Grdfico 5

Plazos otorgados a las instituciones para implementar las BPER
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Fuente: Adaptado de “Resolucion 1324 de 2020: Plazos para la implementacion de las BPER. Normograma INVIMA”.

Fuente de la grdfica: autoria propia

El cumplimiento mas alto se observo en las radio farmacias hospitalarias, mientras que
los laboratorios privados mostraron retrasos por limitaciones presupuestales y falta de personal

calificado.

Si observamos la grafica 1 y tabla Inos muestra que las radio farmacias hospitalarias
alcanzan el mayor porcentaje de cumplimiento 85% mientras que en los laboratorios privados
quedan con un menor porcentajes 65%, ya que se nota bastante la diferencia con la
disponibilidad de la infraestructura, equipos, y el personal especializados, podemos ver que los
centros hospitalarios demuestran un gran ventaja gracias a la integracion con los servicios

clinicos y recursos técnicos robustos.
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Tabla 6

Principales dificultades en la implementacion de las BPER

Principales dificultades en la implementacion de las BPER

Dificultad identificada Frecuencia Porcentaje (%)
Infraestructura inadecuada 25 40

Escasez de personal capacitado 20 32

Falta de equipos de medicion 10 16

Problemas administrativos 8 12

Total 63 100

Fuente: Adaptado de “Resolucion 1324 de 2020: Plazos para la implementacion de las BPER. Normograma INVIMA”.
Grdfico 6

Principales dificultades en la implementacion de las BPER
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Fuente de la grdfica: autoria propia
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Se evidencia que los factores estructurales y humanos representan los mayores desafios,

mas que los administrativos, lo cual retrasa la adopcion plena de las buenas practicas.

Si observamos los datos obtenidos en la grafica 2 podemos evidenciar que la
infraestructura inadecuada es un 40% y la escasez de personal es un 32% podemos decir que son
las limitaciones mas frecuentes. debido a las dificultades administrativas representa un 12% y asi

demuestra que las fallas no son de gestion si no de soporte técnico y operativo.

Analisis Resolucion 560 de 2024

Buenas Prdacticas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER)

Objetivo del analisis:

Evaluar el nivel de control, calidad y seguridad de los procesos de elaboracion de

radiofarmacos inspeccionados con el nuevo instrumento de verificacion.

Tabla 7

Componentes del instrumento de verificacion BPER (2024)

Componentes del instrumento de verificacion BPER (2024)

Componente evaluado Ponderacion (%) Nivel de cumplimiento
promedio

Instalaciones y equipos 30 % 85%

Personal y capacitacion 25% 80%

Procedimientos operativos ~ 25% 78%

Control de calidad 20% 82%

Promedio general 100 81.25%

Fuente: Adaptado de: “Resolucion 560 de 2024: Por la cual se establecen los instrumentos de verificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER)”.
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Grdfico 7

Componentes del instrumento de verificacion BPER (2024)
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Fuente: Adaptado de: “Resolucion 560 de 2024: Por la cual se establecen los instrumentos de verificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER)”. Fuente de la grafica: autoria propia

El control de calidad presenta valores altos, lo que refleja avances en la gestion técnica y

en la implementacion de protocolos estandarizados de seguridad radioldgica.

El instrumento de verificacion de la ( MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION
SOCIAL, 2024) evidencia un cumplimiento general favorable, especialmente en infraestructura y
control de calidad, lo cual garantiza mayor seguridad en la elaboracion de radiofdrmacos. La
Tabla 3 y su gréafica asociada muestran un promedio general de cumplimiento favorable
(81,25%). Los componentes mejor valorados fueron instalaciones y equipos (85%) y control de
calidad (82%), lo que indica que las instituciones han fortalecido los procesos criticos de la

preparacion de radiofarmacos.

Tabla 8



Principales hallazgos detectados durante la verificacion (2024)

Principales hallazgos detectados durante la verificacion (2024)

Tipo de hallazgo Frecuencia Porcentaje (%)
Falta de actualizacién documental 15 33%
Inconsistencias en registros de calibracion 10 22%

Ausencia de trazabilidad en lotes 8 18%
Inadecuada disposicion de residuos radiactivos 12 27%

Total 45 100%

Fuente: Adaptado de: “Resolucion 560 de 2024: Por la cual se establecen los instrumentos de verificacion de Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER)”.

Grdfico 8

Hallazgos mas frecuentes en la verificacion de Buenas Prdcticas de Elaboracion de
Radiofarmacos de BPER (2024)
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Fuente: Adaptado de: “Resolucion 560 de 2024: Por la cual se establecen los instrumentos de verificacion de Buenas Prdcticas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) .

En la Tabla 2, las no conformidades mas frecuentes estan relacionadas con:
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falta de actualizacion documental (33%), disposicion inadecuada de residuos radiactivos

(27%), inconsistencias en registros de calibracion (22%).

La actualizacion documental y el control de residuos requieren fortalecimiento continuo.
Esto demuestra la importancia del seguimiento técnico periddico establecido por la nueva

resolucion.

La grafica correspondiente refuerza que los aspectos documentales y la gestion de
residuos siguen siendo puntos sensibles. Este resultado reafirma la necesidad de implementar
estrategias de vigilancia continua y auditorias internas, tal como lo recomiendan las guias

internacionales.

Las falencias documentales y la gestion de residuos son los puntos mas criticos. Aun ast,
la verificacion mediante el nuevo instrumento permite detectar y corregir oportunamente las no

conformidades.

Discusion General de Resultados: Segtn los resultados obtenidos en las tablas y las
graficas nos permitan analizar de una forma directa el estado actual de implementaciones de las
BPER vy la estrategias de la farmacovigilancia de radiofarmacos en Colombia, respondiendo a los

objetivos propuestos.

Es ahi donde podemos ver que en la tabla 1 y su respectiva grafica corresponde al
objetivo 1 identificacidn de estrategias, por que permita identificar las estrategias que mas fluyen
en el cumplimiento ya que fortalece la infraestructura, talento humano capacitado y garantias

presupuestales.
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En este comportamiento de la grafica 2 se observa que los retos humanos y estructurales
afectan el cumplimiento normativo. Este andlisis se relaciona con los estandares internacionales,
que siempre enfatizan la importancia del recurso humano especializado, dando soporte a la

consolidacion de estandares del objetivo 2.

Sin embargo, “personal y capacitacion” (80%) y “procedimientos operativos” (78%)
siguen mostrando areas de mejora, especialmente en documentacion y actualizaciones técnicas.
Esto confirma que el personal capacitado es un pilar indispensable para garantizar la seguridad

del paciente.

Estos hallazgos apoyan el objetivo 3 pues muestran como Colombia, aunque presenta
avances, aun tiene brechas frente a los estandares internacionales, especialmente en trazabilidad,

control documental y manejo seguro de residuos.

El analisis sobre este trabajo y los datos demuestran que el cumplimiento de las BPER en
Colombia es intermedio, con mejores resultados en instituciones hospitalarias gracias a su

infraestructura y personal especializado.

Las principales barreras para la implementacion estan relacionadas con la infraestructura
y el recurso humano, lo que resalta la necesidad de mayor inversion estatal y capacitacion

continua. Esto corresponde a las estrategias sefialadas por la literatura internacional.

Segun la (Resolucion 560 de 2024) un nuevo instrumento de verificacion evidencia un
avance importante, ya que permite evaluar con mas precision los componentes criticos de la

elaboracion de radiofarmacos.
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Actualmente persisten fallas en la documentacion y calibracion y gestion de residuos ya
que estos temas deben abordarse mediante ciertos programas de actualizacion técnica,

estandarizacion de procedimientos y seguimiento periddico.

En comparacion con estandares internacionales, Colombia muestra progreso, pero aun
presenta brechas, especialmente en control documental, trazabilidad y vigilancia

postadministracion del radiofarmaco.

La seguridad del paciente depende directamente de la correcta implementacion de las
BPER vy del fortalecimiento de la farmacovigilancia, por lo que estos resultados sirven como

base para mejorar las estrategias nacionales.

Analisis Farmacovigilancia de eventos adversos por radiofarmacos en el Cancer de tiroides

Objetivo del analisis:

Establecer un sistema integral de farmacovigilancia para detectar, evaluar y minimizar los
eventos adversos asociados al uso de radiofarmacos en el tratamiento de cancer de tiroides en

Colombia, mejorando significativamente la seguridad y la calidad de la atencion al paciente.

Tabla 9

Total, de mujeres y hombres que tienen cancer en Colombia

Total, de mujeres y hombres que tienen cancer en Colombia

Tipo de cancer Frecuencia en mujeres  Frecuencia en hombres
54.017 47.876

Seno 29% 0%
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Colon y recto 6,8% 9,2%
Tiroides 7,9% 2,0%
Cérvix 7,9% 0%
Estomago 9,6% 9,6%
Prostata 0% 26%
Pulmoén 1% 6,9%
Total, de mujeres y hombres que 54.017 % 47.876 %

tienen cancer en Colombia

Fuente: Adaptado de: “Farmacovigilancia de eventos adversos por radiofdrmacos en el Cancer de tiroides”

Grdfico 9
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Fuente: Adaptado de: “Farmacovigilancia de eventos adversos por radiofarmacos en el Cancer de tiroides”

Teniendo en cuenta estas cifras se determina que el cancer de la tiroides es una de las mas

importantes dentro el género femenino, ocupando un cuarto lugar en afectacion por encima del
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cancer de cérvix y estbmago y no podemos dar cuenta que es la mujer la mas afecta con los
diferentes tipos de cancer en Colombia; asi mismo el hombre se ve menos afecta en cuestion con

el cancer de tiroides.

Tabla 10

Eventos adversos a la mala administracion de medicamento en una persona con cancer
de tiroides

Eventos adversos Frecuencia
Se queda en la boca 70%
Cambios en el sentido del gusto 80%
Nauseas 0 vomitos 60%
Cambio o cambios en la voz 50%
Fatiga o cansancio 40%

Fuente: Adaptado de: “Farmacovigilancia de eventos adversos por radiofarmacos en el Cancer de tiroides”

Grdfico 10
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Fuente: Adaptado de: “Farmacovigilancia de eventos adversos por radiofarmacos en el Cancer de tiroides”
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Los eventos adversos que puede traer una mala administracion de medicamento para el

cancer de tiroides son los anteriores registrados en la tabla en la cual podemos ver que el

porcentaje mas alta lo tiene cambio en el sentido del gusto y el mas bajo lo tiene la fatiga o el

cansancio esto puede ocurrir si lo hacemos de la manera correcta; también cabe aclarar que estos

eventos adversos también vienen acompafiado de los efectos adversos que algunos de los

medicamentos y la enfermedades puede traer.

Analisis Rol esencial para la seguridad de los pacientes durante la exploracion de

reacciones adversas a los radiofarmacos

Objetivo del analisis:

Identificar y andlisis de eventos adversos relacionados con la farmacoterapia de

radiofdrmacos en pacientes oncoldgicos.

Tabla 11
Informacion
Conocimiento y Percepcion de Seguridad de Pacientes sobre Procedimientos con
Radiofarmacos

Informacion Si No
Conocimiento sobre los procedimientos 80% 20%
Ha pasado por algunos de estos procedimientos 70% 30%
quimioterapia, radioterapia Cuidados paliativos
Le dieron informacion sobre reacciones adversas 70% 30%
Sabe usted que procedimiento le iban hacer 90% 10%
Se sitio seguro al momento de aceptar dicho 80% 20%
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procedimiento

Fuente: Adaptado de: “Rol esencial para la seguridad de los pacientes durante la exploracion de reacciones adversas a los radiofarmacos”
Grdfico 11
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Fuente: Adaptado de: “Rol esencial para la seguridad de los pacientes durante la exploracion de reacciones adversas a los radiofairmacos”

Los resultados proporcionan varias conclusiones claves sobre la experiencia pacientes
durante los procedimientos médicos y el manejo de las reacciones adversas, se destaca que la
mayoria de los pacientes esta informados sobre los procedimientos recibidos el 80% demostrd
tener un conocimiento adecuado, mientras que el 20% no se sentia completamente informado lo
que conlleva a mejorar la comunicacion y la educacion proporcionada a los pacientes sea mas

clara y precisa.

Tabla 12

Reacciones adversas

Reacciones Adversas

Reacciones adversas Si No
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Mareos nausea 30 % 20 %
Irritacion en piel 20 5%
fatiga 10 % 5%
Dolor 10% 5%

Fuente: Adaptado de: Rol esencial para la seguridad de los pacientes durante la exploracion de reacciones adversas a los radiofarmacos
Grdfico 12
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Fuente: Adaptado de: Rol esencial para la seguridad de los pacientes durante la exploracion de reacciones adversas a los radiofarmacos

Las reacciones adversas a los diferentes tipos de procedimientos son de gran importancia
que el paciente lo tenga presente, ya que con ello podemos actuar de manera rapida y efectiva. El
analisis de la tabla se puede evidenciar que de las 10 personas encuestadas el 30 % le dio mareo
o nauseas y el 20% no y el 20% le dio irritacion en la piel y el 5% no, el 10% le dio fatiga y el

5% no y al 10% le dio algtin dolor y al 5 % restante no.

Analisis Resolucion 4235 de 2015

Tabla 13
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Clasificacion de los radiofarmacos

Clasificacion de los radiofarmacos

Clasificacion de los radiofarmacos Plazo (meses) Porcentaje
Radiofarmacia hospitalaria 24 33.3%
Radiofarmacia centralizada 36 33.3%
Radiofarmacia de investigacion 12 33.3%
Promedio 24 100%

Fuente: Adaptado de “Resolucion 4235 de 2015~

Gridfico 13
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Fuente: Adaptado de “Resolucion 4235 de 2015 Grafica autoria propia

La tabla muestra que la radio farmacia centralizada necesita mas tiempo para cumplir las
BPER (36 meses), seguida de la hospitalaria (24 meses) y la de investigacion con el plazo mas

corto (12 meses). Esto refleja diferentes niveles de complejidad en su operacion.

La grafica confirma visualmente esta diferencia de plazos: la centralizada es la mas
exigente, la hospitalaria estd en la mitad y la de investigacion requiere menos tiempo de

adecuacion.
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Tabla 14

Componentes evaluados segun requisitos BPER
Componentes evaluados segun requisitos BPER
Nivel de cumplimiento (%)

Componente evaluado

Infraestructura y areas fisicas 82%
Equipos y calibracion 75%
Procedimientos operativos estandarizados (POE 68%
Control de calidad del radiofarmaco 80%
Gestion documental 70%

75%

Promedio general

Fuente: Adaptado de “Resolucion 4235 de 2015”

Grdfico 14
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Fuente: Adaptado de “Resolucion 4235 de 2015~
La tabla muestra el nivel de cumplimiento de los requisitos BPER segtin distintos
componentes clave. Se observa que Infraestructura y areas fisicas (82%) y Control de calidad

(80%) son los componentes con mejor desempeio, lo que indica que estos procesos estan mas

consolidados.
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Por otro lado, el cumplimiento mas bajo esta en los POE (68%) y en Gestion documental
(70%), lo que evidencia necesidad de estandarizar procedimientos y fortalecer el manejo de
registros.
En general, el promedio del 75% refleja un cumplimiento aceptable, pero con areas que

requieren mejora.
Analisis Disefio y calculo de blindajes para garantizar la proteccion radiolégica en una

radio farmacia productora de radiofarmacos tecneciados

Tabla 15

Reduccion porcentual de la tasa de dosis después del blindaje

Reduccion porcentual de la tasa de dosis después del blindaje

Area evaluada Tasa inicial Tasa final Reduccion (%)
Cabina de marcado 12 2,5 79
Pasillo externo 3.2 0.8 75
Almacén temporal 5.0 1.1 78
Ventana de despacho 7.8 1.9 76

Fuente: Adaptado de “Disefio y calculo de blindajes para garantizar la proteccion radioldgica en una radio farmacia productora de
radiofarmacos tecneciados”

Grdfico 15
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Reduccion porcentual de la tasa de dosis después del blindaje
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Fuente: Adaptado de “Disefo y calculo de blindajes para garantizar la proteccion radiologica en una radio farmacia productora de
radiofarmacos tecneciados”

Todas las areas muestran reducciones superiores al 70%. La cabina de marcado presenta
el mayor descenso (79%), lo que demuestra que el blindaje instalado es adecuado para fuentes de
alta exposicion. El pasillo externo mantiene valores muy bajos, indicando que la proteccion hacia

zonas publicas es efectiva.

En la grafica se aprecia como las barras de tasa inicial son notablemente mas altas que las
de tasa final. La diferencia marcada visualiza la eficacia del blindaje implementado y confirma la

conformidad con los limites de proteccion radioldgica establecidos.

Tabla 16

Tiempo maximo de permanencia segura por drea

Tiempo maximo de permanencia segura por area

Area de trabajo Tasa de dosis Tiempo maximo recomendado

Hot cell de preparacion 4.5 10

Laboratorio de control 1.8 25
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Sala de fraccionamiento 2.5 18

Recepcion y despacho 0.9 40

Fuente: Adaptado de “Disefio y calculo de blindajes para garantizar la proteccion radiologica en una radio farmacia productora de
radiofarmacos tecneciados”

Grdfico 16
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Fuente: Adaptado de “Disefio y calculo de blindajes para garantizar la proteccion radiologica en una radio farmacia productora de
radiofarmacos tecneciados”

Las areas de mayor manipulacion directa del radiontclido (hot cell) presentan los tiempos
de permanencia mas restringidos. En contraste, las zonas administrativas como recepcion
permiten mayor exposicion semanal. Esto facilita la organizacion del personal y la rotacion de

actividades.

La gréfica resalta la diferencia entre areas criticas y areas de baja exposicion. El hot cell
aparece con la barra mas baja de tiempo permitido, reforzando la necesidad de minimizar

permanencias y realizar tareas de forma eficiente.
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El cumplimiento de la Resolucion 4245 de 2015 exige que las radiofarmacias productoras
de radiofarmacos tecneciados integren la proteccion radioldgica como parte fundamental de las
Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER), lo cual implica disefiar instalaciones
seguras, calcular adecuadamente los blindajes y aplicar procedimientos rigurosos que garanticen
la seguridad del personal, del paciente y del ambiente. De este modo, la proteccion radioldgica
no es solo un requisito técnico, sino una garantia de calidad, seguridad y responsabilidad

sanitaria en cada etapa del proceso de elaboracion del radiofarmaco.

Analisis Pharmacovigilance of Radiopharmaceuticals: Challenges and Opportunities

El articulo enfatiza que superar las barreras depende de implementacion de sistemas

activos, tecnologia y capacitacion. Las instituciones necesitan pasar del modelo pasivo al

proactivo

Tabla 17

Barreras principales para la farmacovigilancia identificadas en el articulo

Barreras principales para la farmacovigilancia identificadas en el articulo

Barrera Frecuencia de menciones
Vida media ultracorta 9
Sintomas enmascarados por 8

enfermedades del paciente

Baja notificacion por parte del personal 7

Dificultad para atribuir causalidad 6

Falta de sistemas proactivos 6

Fuente: Adaptado de “Pharmacovigilance of Radiopharmaceuticals: Challenges and Opportunities”

Grdfico 17
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Barreras principales para la farmacovigilancia identificadas en el articulo

Barreras principales para la farmacovigilancia identificadas en el

articulo
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Fuente: Adaptado de “Pharmacovigilance of Radiopharmaceuticals: Challenges and Opportunities”

Las tablas mas importantes surgen de las caracteristicas propias de los radiofairmacos,
especialmente su rapida desintegracion y la complejidad clinica de los pacientes. Esto explica la
baja capacidad global para detectar reacciones adversas reales. Destaca claramente que la vida
media ultracorta es la barrera mas dificil de superar, justificando la necesidad de sistemas de

monitoreo en tiempo real.

Tabla 18

Oportunidades de mejora en farmacovigilancia segun el articulo

Oportunidades de mejora en farmacovigilancia segun el articulo

Oportunidad Frecuencia

Monitoreo Activo 7

Educacion y Capacitacion del personal 6
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Implementacion de sistemas digitales 5
Integracion de sistemas hospitalarios 4
Protocolos estandarizados 4

Fuente: Adaptado de “Pharmacovigilance of Radiopharmaceuticals: Challenges and Opportunities”
Grdfico 18
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Fuente: Adaptado de “Pharmacovigilance of Radiopharmaceuticals: Challenges and Opportunities”

El articulo enfatiza que superar las barreras depende de implementacion de sistemas
activos, tecnologia y capacitacion. Las instituciones necesitan pasar del modelo pasivo al
proactivo. Demuestra que el monitoreo activo se considera la estrategia mas eficaz para mejorar
la seguridad del paciente y superar la su notificacion. (Martins, Jesus, & Martin Suarez,

Pharmacovigilance of Radiopharmaceuticals: Challenges and Opportunities, 2024).
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Conclusiones

Se identificaron las principales estrategias para una implementacion efectiva de las BPER
giran en torno al fortalecimiento de la infraestructura, la capacitacion continua del talento
humano y la garantia de recursos presupuestales. Sin embargo, el analisis también se
evidencio que la notificacion de eventos adversos sigue siendo un desafio debido a la percepcion
de seguridad de los radiofarmacos y la falta de protocolos estandarizados para la atribucion de

causalidad.

Se consolid6 un marco de referencia que integra la guia internacional cGRPP y la
normativa nacional (Resolucion 560 de 2024 del INVIMA). Este analisis permitid establecer los
estandares coinciden en priorizar el control de calidad, la validacion de procesos, la trazabilidad
documental y la seguridad radiolégica como pilares fundamentales para la calidad y seguridad

del producto final.

Se constato que, si bien Colombia ha avanzado en la creacion de un marco normativo
robusto para la produccion (BPER), persiste una brecha significativa frente a los sistemas
internacionales en la fase de vigilancia poscomercializacion. Mientras la literatura internacional
enfatiza la farmacovigilancia activa, el uso de tecnologias y registros nacionales, en Colombia el
sistema alin se caracteriza por su fragmentacion y una notificacion pasiva y sustancialmente baja

de eventos adversos.

Se concluyo que la seguridad del paciente en el contexto de la medicina nuclear

colombiana depende criticamente de la integracién de un modelo ciclico que vincule de manera



indisoluble las Buenas Practicas de Elaboracion (BPER) con un sistema de farmacovigilancia

activo y proactivo, cerrando la brecha entre la normativa y la practica clinica real.
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