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RESUMEN

Introducción: Los radiofármacos se han convertido 
en herramientas indispensables en la medicina mo-
derna, pero como cualquier otro medicamento, pue-
den causar reacciones adversas en los pacientes. 
El objetivo de este estudio fue realizar un análisis 
de las notificaciones relacionadas con sospechas 
de reacciones adversas (RAM) relacionadas con 
radiofármacos, en el contexto sanitario español.
Método: Se realizó un estudio observacional, 
cross-sectional, retrospectivo y descriptivo, centrán-
dose en el análisis de notificaciones espontáneas 
sobre reacciones adversas asociadas con el uso 
de radiofármacos (RAMr), presentadas al Sistema 
Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de 
Uso Humano, durante el periodo de 2010 a 2023.
Resultados: Se recibieron 518 notificaciones 
espontáneas, que resultaran en 1717 RAMr. 53,1% 
de las reacciones fueron consideradas graves. El 
Radio (223Ra) dicloruro fue el radiofármaco identifi-
cado con más frecuencia en los informes (29,4%) 
y, de las 37 muertes reportadas en notificaciones 
asociadas a la administración de radiofármacos, 22 
ocurrieron con este radiofármaco.
Conclusiones: Los radiofármacos tienen una me-
nor incidencia de RAM reportadas en comparación 
con los medicamentos convencionales, pero no 
se puede descartar por completo la posibilidad de 
aparición, con graves consecuencias en algunos 
casos. El hecho de que en 14 años solo se hayan 
enviado 518 informes confirma las sospechas de 
subnotificación por parte de profesionales, pa-
cientes y otros. Es necesario tomar más medidas 
de sensibilización y formación, para aumentar la 
notificación de posibles RAMr.

Palabras clave: Farmacovigilancia; Reacciones 
adversas a medicamentos; Radiofármacos.

ABSTRACT

Introduction: Radiopharmaceuticals have become 
indispensable tools in modern medicine, but like 
any other medication, they can cause adverse re-
actions in patients. The objective of this study was 
to analyze reports of suspected adverse reactions 
(ADR) related to radiopharmaceuticals in the Spani-
sh healthcare context.
Method: An observational, cross-sectional, re-
trospective and descriptive study was carried out, 
focusing on the analysis of spontaneous notifica-
tions of adverse reactions associated with the use 
of radiopharmaceuticals (ADRr), submitted to the 
Spanish Pharmacovigilance System for Medicinal 
Products for Human Use, during the period from 
2010 to 2023.
Results: A total of 518 spontaneous reports were 
received, resulting in 1717 ADRs. 53.1% of the 
reactions were considered serious. Radium (223Ra) 
dichloride was the most frequently identified ra-
diopharmaceutical in the reports (29.4%), and of the 
37 deaths reported in reports associated with the 
administration of radiopharmaceuticals, 22 occu-
rred with this radiopharmaceutical.
Conclusions: Radiopharmaceuticals have a lower 
incidence of reported ADRs compared to conven-
tional medicines, but the possibility of their occu-
rrence cannot be completely ruled out, with serious 
consequences in some cases. The fact that only 
518 reports have been submitted in 14 years confir-
ms suspicions of underreporting by professionals, 
patients, and others. Further awareness-raising 
and training measures are needed to increase the 
reporting of potential ADRr.

Key Words: Pharmacovigilance, Adverse reactions, 
Radiopharmaceuticals.
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Introducción

El campo de la medicina nuclear ha sido testigo de un notable aumento en el 
uso de radiofármacos, lo que marca un cambio de paradigma en los enfoques 
diagnósticos y terapéuticos(1). Desde la tomografía de emisión de positrones 
(PET), para el diagnóstico del cáncer, hasta las terapias con radionúclidos, 
dirigidas a diversas enfermedades malignas, los radiofármacos se han con-
vertido en herramientas indispensables en la medicina moderna. A medida 
que se expanden las aplicaciones clínicas de estos compuestos, también 
crece el reto de garantizar un control riguroso de sus perfiles de seguridad 
y sensibilizar sobre la importancia de la notificación de eventos adversos(2).

Es crucial reconocer que, si bien los radiofármacos tienen una menor inci-
dencia de reacciones adversas (RAM) reportadas en comparación con los 
medicamentos convencionales(3,4), y que se administran en dosis relativa-
mente pequeñas durante un número limitado de veces, no se puede descar-
tar la posibilidad de un evento adverso a los radiofármacos(5–8). Casos como 
la retirada del Tecnecio (99mTc) fanolesomab, debido a RAM graves que pro-
vocaron eventos potencialmente mortales(5), o la retirada de lodo (131I) lipiodol, 
por una relación riesgo-beneficio desfavorable(9), destacan la importancia de 
monitorizar y notificar las reacciones adversas asociadas con el uso de ra-
diofármacos.

Aunque los sistemas de notificación espontánea de RAM presentan limita-
ciones inherentes —como la subnotificación, variabilidad en la calidad de los 
informes o posible falta de relación causal— constituyen una herramienta 
esencial para la detección de problemas de seguridad(10–12). En el caso de los 
radiofármacos, por su baja frecuencia de uso y la escasa probabilidad de que 
se realicen ensayos clínicos específicos con tamaños muestrales adecuados 
para detectar algunas RAM, la notificación voluntaria aporta información espe-
cialmente valiosa que de otro modo sería difícil de obtener(6,8,13). Los resultados 
obtenidos a partir de estas bases de datos no permiten establecer incidencias 
poblacionales ni asociaciones causales definitivas, pero permiten generar hi-
pótesis, identificar patrones y orientar futuras investigaciones. Así, su análisis 
crítico y contextualizado puede contribuir significativamente al conocimiento 
sobre la seguridad de los radiofármacos en la práctica clínica real(5,12).

En este estudio, el objetivo principal fue realizar un análisis exhaustivo de las 
notificaciones relacionadas con sospechas de reacciones adversas relacio-
nadas con radiofármacos (RAMr), en el contexto sanitario español.

Métodos

Se realizó un estudio observacional, cross-sectional, retrospectivo y descrip-
tivo, centrando en el análisis de notificaciones espontáneas sobre RAMr, 
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presentadas al Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de 
Uso Humano (SEFV-H), durante el periodo de 2010 a 2023. 

Los datos analizados fueron puestos a disposición en su totalidad por el Cen-
tro de Farmacovigilancia de Castilla y León (Consejería de Sanidad, Dirección 
General de Salud Pública), y se cumplieron todos los requisitos legales y re-
glamentarios en el momento de solicitud y el uso de datos para la búsqueda.

Las variables en estudio son:

•	 Número de casos notificados al año;
•	 Caracterización demográfica de la población afectada por las RAMr (edad 

y sexo);
•	 Identificación de la fuente de notificación;
•	 Caracterización del tipo de RAM (Tipo de efecto/ órgano afectado (SOC 

MedDRA classification); Grado de gravedad (grave/ no grave); Desenlace de 
la RAM);

•	 Identificación del medicamento asociado a la RAMr, a través del código 
ATC (Anatomic Therapeutic Chemical).

La codificación de las RAMr por SOC (System Organ Class) estaba disponible 
en el documento proporcionado por el Centro de Farmacovigilancia de Cas-
tilla y León, y se confirmó según el diccionario MedDRA (versión 27.1), dis-
ponible en la plataforma MedDRA Web-based Browser (https://tools.meddra.
org/wbb/login.aspx). La identificación de los medicamentos sospechosos 
de RAM se realizó de forma manual, utilizando el código ATC registrado en 
cada notificación, a través del portal de búsqueda de medicamentos CIMA 
(Centro de Información Online de Medicamentos de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios) (https://cima.aemps.es/cima/publi-
co/buscadoravanzado.html). 

Resultados

A lo largo de 14 años, el SEFV-H, en su base de datos FEDRA (Notificación de 
Reacciones Adversas), recibió 518 notificaciones espontáneas de sospechas 
de RAM a radiofármacos, siendo 2022 el año con mayor número de notifica-
ciones (10,6%, n=55) (Figura 1). Cabe señalar que, respecto a la selección de 
informes para el análisis, sólo se incluyeron aquellos informes que contenían 
datos completos sobre la RAMr y el medicamento involucrado, y una única 
notificación puede abarcar una o más RAM distintas. Las notificaciones re-
sultaron en 1717 RAMr, envolviendo un total de 37 radiofármacos diferentes. 
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Figura 1. Evolución 
del número de 
RAMr notificadas, 
entre 2010 y 2023, 
en Sistema Español 
de Farmacovigilan-
cia de Medicamen-
tos de Uso Humano 
(SEFV-H).

La edad media de los individuos es de 59 años y la mediana es de 62 años 
(intervalo entre los 0 años – notificación correspondiente a un neonato pre-
maturo, con exposición fetal durante el embarazo, y 90 años). El grupo de 
edad predominante es el de 18 a 64 años (29,7%, n=154), seguido del grupo 
de personas mayores de 65 años (27,8%, n=144). La mayoría de las notifica-
ciones se refieren a personas del sexo masculino (55,6%, n=288). En cuan-
to al notificante, la mayoría de las notificaciones se realizaron por médicos 
(58,9%, n=305). De los informes con información disponible, la mayoría pro-
viene de un contexto intrahospitalario (21,4%, n=111) (Tabla 1). 

Tabla 1. Caracterís-
ticas de las RAMr 
notificadas: datos 
demográficos del 
paciente y profesión 
del notificante.

Edad del Paciente n %

Menores de 17 años 8 1,6%

Adultos (18-65 años) 154 29,7%

Mayores de 65 años 144 27,8%

No especificado 212 40,9%

Total 518 100,0%

Sexo del Paciente n %

Mujeres 202 39,0%

Hombres 288 55,6%

No especificado 28 5,4%

Total 518 100,0%

Profesión del Notificante n %

Farmacéutico 91 17,6%

Médico 305 58,9%

Profesional sanitario no especificado 104 20,1%

Usuario 18 3,5%

Total 518 100,0%

Origen del Informe n %

Intrahospitalario 111 21,4%

Extrahospitalario 6 1,2%

No especificado 401 77,4%

Total 518 100,0%

Pharm Care Esp. 2025;27:e900
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Caracterización de las Reacciones Adversas a Medicamentos

Todas las notificaciones registradas contenían radiofármacos sospechosos 
de reacciones adversas, pero también medicamentos concomitantes. Las 
reacciones presentadas en los informes se analizaron según las variables en 
estudio, independientemente de si existía relación solo con el radiofármaco 
sospechoso o con otros medicamentos asociados al mismo informe.

Se identificaron 26 SOC diferentes, perteneciendo las RAMr más prevalentes 
al SOC “Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración” 
(16,8%, n=289), seguido del SOC “Trastornos gastrointestinales” (9%, n=155) 
y del SOC “Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo” (9%, n=154) (Tabla 2).

Tabla 2. Clasifica-
ción de las RAMr 
notificadas, según 
la MeDRA SOC 
Classification.

Clasificación SOC n %

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 289 16,8%

Trastornos gastrointestinales 155 9,0%

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 154 9,0%

Trastornos del sistema nervioso 141 8,2%

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y pólipos) 136 7,9%

Exploraciones complementarias 117 6,8%

Trastornos de la sangre y del sistema linfático 101 5,9%

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 100 5,8%

Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos 
terapéuticos

96 5,6%

Trastornos vasculares 89 5,2%

Trastornos cardiacos 59 3,4%

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 58 3,4%

Trastornos del aparato reproductor y de la mama 54 3,1%

Trastornos del sistema inmunológico 45 2,6%

Infecciones e infestaciones 26 1,5%

Trastornos psiquiátricos 23 1,3%

Trastornos hepatobiliares 20 1,2%

Trastornos del metabolismo y de la nutrición 15 0,9%

Trastornos renales y urinarios 12 0,7%

Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales 7 0,4%

Trastornos oculares 6 0,3%

Problemas relativos a productos 5 0,3%

Trastornos endocrinos 4 0,2%

Circunstancias sociales 2 0,1%

Procedimientos médicos y quirúrgicos 2 0,1%

Trastornos congénitos, familiares y genéticos 1 0,1%

Total 1717 100,0%

Pharm Care Esp. 2025;27:e900
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Dentro del SOC “Trastornos generales y alteraciones en el lugar de adminis-
tración”, las RAMr más prevalentes se refieren a “evolución de la enfermedad” 
(11,1%, n=32), “astenia” (8%, n=23) y “deterioro general del estado físico” (8%, 
n=23). El siguiente SOC tiene las RAMr “disgeusia” (29,0%, n=45), “náuseas” 
(12,3%, n=19) y “diarrea” (9,0%, n=14) como las más frecuentes. El SOC “Tras-
tornos de la piel y del tejido subcutáneo” presenta como RAMr principales 
“eritema” (15,6%, n=24), “erupción” (11,0%, n=17) y “rubefacción” (9,7%, n=15). 

En cuanto a la caracterización del SOC por grupo de edad, el grupo de edad 
que presenta más RAM es el de personas mayores de 65 años (34,1%, n=585), 
con 82 RAMr pertenecientes al SOC “Trastornos generales y alteraciones en 
el lugar de administración” (14,1%, n=289). 

Relativamente a la gravedad de las RAMr identificadas, se pudo verificar que 
911 RAMr (53,1%) fueron consideradas graves, la mayoría perteneciente al 
SOC “Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y 
pólipos)” (14,9%, n=136). De las 911 RAMr consideradas graves, la mayoría 
fueron clasificadas como “Enfermedad o síndrome médicamente significa-
tivo o importante” (67,8%, n=618) y 114 se caracterizaron como mortales 
(12,5%) (Tabla 3). 

Tabla 3. Clasifica-
ción de las RAMr 
notificadas según el 
criterio de gravedad.

Criterio de Gravedad n %

Enfermedad o síndrome médicamente significativo o importante 618 67,8%

Precisa ingreso hospitalario 123 13,5%

Mortal 114 12,5%

Prolonga hospitalización 24 2,6%

Pone en peligro la vida del paciente 22 2,4%

Produce una discapacidad/incapacidad persistente o significativa 9 1,0%

Ocasione anomalías o defectos congénitos 1 0,1%

Total 911 100,0%

Tabla 4. Clasificación 
de las RAMr según el 
desenlace.

Desenlace n %

Recuperado 686 74,9%

No Recuperado 96 10,5%

En Recuperación 64 7,0%

Mortal 64 7,0%

Recuperado Con Secuelas 6 0,7%

Total 916 100,0%

En la Tabla 4 se clasifica el resultado de las 916 RAMr en las que se había 
registrado el desenlace.

Pharm Care Esp. 2025;27:e900
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Caracterización de los Radiofármacos Sospechosos de RAM

En las notificaciones analizadas se identificaron 37 radiofármacos diferen-
tes. De las 518 notificaciones presentadas al SEFV-H, en 118 se administró 
más de un radiofármaco, lo que resultó en la identificación de 605 adminis-
traciones de radiofármacos. Se excluyeron de los resultados 9 RAMr porque 
su clasificación no contenía el código ATC y sólo describía el radiofármaco 
de forma vaga, sin posibilidad de identificación, resultando en un total de 596 
reacciones potencialmente asociadas a radiofármacos.

El radiofármaco identificado con más frecuencia fue el Radio (223Ra) dicloru-
ro (29,4%, n=175), seguido del Tecnecio (99mTc) pertecnetato (15,6%, n=93) y 
el Lutecio (177Lu) oxodotreotida (13,9%, n=83) (Tabla 5).

Tabla 5. Radiofár-
macos identificados 
en las notificaciones 
y numero de RAM 
asociadas a ellos.

Radiofármaco RAM
n %

Radio (223Ra) dicloruro 175 29,4%

Tecnecio (99mTc), pertecnetato de 93 15,6%

Lutecio (177Lu) oxodotreotida 83 13,9%

Tecnecio (99mTc) sestamibi 39 6,5%

Tecnecio (99mTc) ácido oxidrónico 34 5,7%

Tecnecio (99mTc) nanocoloidal 24 4,0%

Flutemetamol (18F) 19 3,2%

Iobenguano (123I) 17 2,9%

Florbetaben (18F) 12 2,0%

Ibritumomab tiuxetán (90y) 12 2,0%

Tecnecio (99mTc) macrosalb 9 1,5%

Tecnecio (99mTc) tilmanocept 9 1,5%

Iodo (131I) norcolesterol 8 1,3%

Tecnecio (99mTc) tetrofosmina 7 1,2%

Itrio (90Y) citrato coloidal 7 1,2%

Tecnecio (99mTc) mertiátida 6 1,0%

Selenio (75Se) ácido tauroselcólico 5 0,8%

Iodo (123I) ioflupano 5 0,8%

Tecnecio (99mTc) hinio-octreotida 4 0,7%

Ioduro de sodio (131I) 4 0,7%

Fluodesoxiglucosa (18F) 3 0,5%

Tecnecio (99mTc) exametazima 3 0,5%

Galio (68Ga) edoteotrida 2 0,3%

Fluorocolina (18F) 2 0,3%

Samario (153Sm) lexidronam 2 0,3%

Lutecio (177Lu) vipivotida tetraxetan 1 0,2%

Galio (68Ga) gozetotida 1 0,2%

Pharm Care Esp. 2025;27:e900
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Radiofármaco RAM
n %

Iodo (131I) albúmina humana 1 0,2%

Tecnecio (99mTc) ácido butedrónico 1 0,2%

Tecnecio (99mTc) anticuerpos antigranulocitos 1 0,2%

Renio (185Re) sulfuro coloidal 1 0,2%

Tecnecio (99mTc) succímero 1 0,2%

Cromo (51Cr) edetato 1 0,2%

Iobenguano (131I) 1 0,2%

Itrio (90Y) cloruro 1 0,2%

Florbetapir (18F) 1 0,2%

Tecnecio (99mTc) ácido pentético 1 0,2%

Total 596 100,0%

Durante el período de 2010 a 2023 se reportaron 37 muertes en notificacio-
nes asociadas a la administración de radiofármacos. De estas reacciones, 
22 (59,5%) ocurrieron en pacientes a los que se les administró el radiofár-
maco Radio (223Ra) dicloruro, 4 (10,8%) a los que se les administró el Lute-
cio (177Lu) oxodotreotida y 4 (10,8%) a los que se les administró el Tecnecio 
(99mTc) pertecnetato. 

Discusión

Durante los 14 años analizados, el número de notificaciones aumentó pro-
gresivamente. La crisis sanitaria provocada por la Covid-19 ha tenido un alto 
impacto en las actividades del SEFV-H y, en general, la alta presión asisten-
cial originada por la pandemia se ha visto reflejada en el número total de 
notificaciones recibidas, que disminuyó en 2020(14). Tras el inicio de la va-
cunación contra la Covid-19, se produjo un aumento de las notificaciones 
relacionadas con ella y con tratamientos con nuevos fármacos desarrollados 
para combatir la pandemia(15).

Relativo al sexo del paciente encontramos datos opuestos a los publicados 
en otros estudios, en el que se informa que son las mujeres las más afec-
tadas por reacciones adversas(4,11,15). Los diferentes resultados encontrados 
se pueden entonces explicar en función de los radiofármacos que estuvie-
ron más involucrados en posibles reacciones adversas en nuestro estudio, 
que fueron el Radio (223Ra) dicloruro, utilizado para manejo del dolor óseo 
en pacientes con cáncer de próstata(16–18), el Tecnecio (99mTc) pertecnetato, 
que tiene diversas indicaciones, como la gammagrafía tiroidea, gammagra-
fía testicular o imágenes de localización del divertículo de Meckel(5,19) y el 
Lutecio (177Lu) oxodotreotida, que está indicado para tratamiento de tumores 
neuroendocrinos positivos al receptor de la somatostatina(16,20,21). Incluso en 
el artículo de Dubois y colaboradores (2024), la mayoría de los pacientes tra-
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tados con Lutecio (177Lu) oxodotreotida eran hombres. Por tanto, teniendo en 
cuenta los resultados evidenciados en otros estudios, se justifica que haya 
más casos de reacciones adversas relacionadas con el sexo masculino. 

La mayoría de las notificaciones fueron enviadas por profesionales de la sa-
lud, como reflejan también otros estudios(8,10–12,15,22). Además, las notificacio-
nes con información conocida tuvieron origen intrahospitalario. Los profe-
sionales de la salud son los primeros en abordar directamente las RAM que 
experimentan los pacientes en la práctica clínica y, además, dentro del grupo 
de profesionales sanitarios, el farmacéutico se encuentra en una posición 
privilegiada, tanto a nivel clínico como comunitario para aumentar la notifi-
cación de posibles RAM(12,13).

En 2012, en Europa, con el objetivo de acercar los sistemas de farmacovi-
gilancia a la comunidad, se tomaron medidas para incluir a la población ge-
neral como notificadores(10,11). Se esperaría que, a partir de ese año, se pro-
dujera un aumento exponencial en el número de notificaciones, pero siguen 
siendo bajas(10).

De una manera general, las RAMr más encontradas en los informes anali-
zados fueron disgeusia, mareo, erupción en la zona de administración, ru-
befacción, eritema, antígeno prostático especifico elevado, evolución de la 
enfermedad, dolor en la zona de inyección y trombocitopenia. Estos datos 
coinciden con los resultados de otros estudios publicados y son consistente 
con lo descrito en los prospectos de los medicamentos identificados(4,6,7,11,23).

El uso de radiofármacos tiene un papel central en el tratamiento y diagnósti-
co de pacientes, principalmente en el área oncológica y cardiovascular(16,24). 
Estos pacientes son, en la mayoría de los casos, de edad avanzada y con 
comorbilidades asociadas que pueden influir en la aparición de reacciones 
adversas al uso de radiofármacos(9,17,25,26). Por tanto, se espera la aparición de 
un mayor número de RAMr en edades avanzadas, como se evidencia en este 
y otros estudios sobre el tema(4,6,11,25).

Esta información también está en línea con los resultados obtenidos sobre 
el grado de gravedad de las RAMr notificadas, en el que se pudo verificar que 
911 RAM (53,1%) fueron consideradas graves, la mayoría perteneciente al 
SOC “Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y 
pólipos)” (14,9%, n=136)”, demostrando que el diagnóstico y tratamiento del 
cáncer son áreas donde hay mayor uso de radiofármacos, dando lugar a la 
aparición de RAM posiblemente más graves(16,24). 

Los radiofármacos utilizados con fines terapéuticos normalmente se aso-
cian con reacciones adversas más graves, en comparación con los radio-
fármacos de diagnóstico. Esto se debe a que los radiofármacos utilizados 
en el tratamiento tienen más actividad, mayor transferencia de energía y se 
administran en doses repetidas, mientras que los radiofármacos utilizados 
para el diagnóstico tienen baja actividad, menor transferencia de energía y 
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siendo su administración mayoritariamente en una dosis única, dando lugar 
a reacciones menos graves, como las RAM cutáneas (urticaria, edema, erup-
ción, rash)(4,6,8,16).

En esta investigación el Radio (223Ra) dicloruro y el Lutecio (177Lu) oxodo-
treotida son los fármacos más identificados en los informes en los que se 
administraron, y que dieron lugar a reacciones adversas graves o mortales. 
Ambos son fármacos administrados con fines terapéuticos, lo que justifica 
el gran número de RAM graves, algunas caracterizadas como mortales, es-
tando nuestros datos de reacciones graves, su evolución y su desenlace, en 
línea con otros estudios publicados(4,6,7,11,17,25). 

Sin embargo, también existen artículos en la literatura en los que los porcen-
tajes de RAMr graves, hospitalizaciones y muertes son menores(23,27). Esta 
discrepancia puede deberse a los distintos criterios de categorización de la 
gravedad de las plataformas de notificación de distintos países, pudiendo 
haber una inflación en los valores de RAMr graves facilitados por la SEFV-H, 
que solo considera reacciones adversas no graves cuando en el informe se 
describe como “sin gravedad”(4,6). Por ello, se necesitan estudios que evalúen 
con más detalle este parámetro, para poder entender el porcentaje real de 
reacciones adversas graves.

Con respecto al desenlace de las notificaciones, existen discrepancias en 
la literatura existente sobre el tema. Hay estudios en los que no se identi-
ficaron muertes posiblemente asociadas con la administración de radio-
fármacos(25,27), y hay estudios en los que se informan muertes pero estas 
están relacionadas con otros radiofármacos. En la investigación realizada 
por Laroche y sus colaboradores, las 12 muertes reportadas están relacio-
nadas con los radiofármacos (131l) lipiodol (n=9), Fluodesoxiglucosa (18F) (n=2) 
y Samario (153Sm) lexidronam (n=1)(4). Por el contrario, en el estudio de Schreu-
der et al. se notificaron 9 muertes relacionadas con los radiofármacos lodo 
(131l) y Tecnecio (99mTc) macrosalb (n=5), Tecnecio (99mTc) fanolesomab (n=2) y 
Fluodesoxiglucosa (18F) (n=2)(7). En la presente investigación el porcentaje de 
notificaciones con estos radiofármacos es bajo, o inexistente para algunos 
de ellos, lo que puede explicar los resultados encontrados. El número de no-
tificaciones asociadas al Radio (223Ra) dicloruro, en comparación, es mucho 
mayor y la existencia de muertes asociadas al mismo está descrita en la 
literatura. En el estudio de Tema y sus colaboradores, el 8% de las reacciones 
notificadas fueron fatales(17). Se encuentran resultados similares en otras in-
vestigaciones publicadas(8,16,28).

La causa de las muertes potencialmente asociadas a radiofármacos debe 
ser estudiada cuidadosamente, ya que existen otros factores que pueden 
influir en su aparición. Hay procedimientos de medicina nuclear que incluyen 
otros fármacos con más probabilidad de causar la reacción adversa que el 
propio radiofármaco(25). Un ejemplo es el uso del radiofármaco 99mTc-tetro-
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fosmina junto con adenosina para realizar la prueba de esfuerzo asociada a 
la gammagrafía de perfusión miocárdica, en la que se considera que las re-
acciones adversas reportadas están relacionadas con el uso de adenosina y 
no del 99mTc-tetrofosmina(6,29). En la literatura se describen otros ejemplos de 
reacciones adversas asociadas al agente farmacológico administrado junto 
con ele radiofármaco, como el regadenoson, el captopril, el carbimazol, la 
dobutamina y la furosemida(7,25,29). Además, como se describió previamente, 
los radiofármacos se utilizan principalmente en oncología, en pacientes de 
edad avanzada con múltiples comorbilidades. En la mayoría de los casos, 
el radiofármaco se utiliza como tratamiento de última línea, en un estadio 
avanzado de la enfermedad, que progresa hasta la muerte a pesar del trata-
miento(4,6,9,11,16,17,24,25). Por lo tanto, no es posible determinar con certeza una 
relación causal entre la administración del radiofármaco y el desenlace iden-
tificado, ya que no existe evidencia que compruebe estos resultados.

Los radiofármacos generalmente se consideran medicamentos seguros, sin 
embargo, los datos limitados sobre eventos adversos dificultan la detección de 
reacciones raras o inesperadas, ya que a generalmente se necesitan grandes 
conjuntos de datos para identificar signos de eventos adversos inusuales(4–7,25). 
La baja notificación de las RAMr puede estar relacionada con que la mayoría 
de los radiofármacos se utilizan sólo una vez, o un número limitado de veces, y 
el paciente vuelve a casa antes de que se manifiesten. Estos síntomas suelen 
resolverse rápidamente, lo que lleva al paciente a no informar al profesional 
de salud de que esto ha sucedido(4,6,11). Así, es importante sensibilizar a los 
profesionales de la salud y a los pacientes sobre la importancia y necesidad 
de dar a conocer los eventos adversos que surgen durante la administración, 
porque es a través de ellos que se descubren nuevas RAM o que su prevalencia 
es mayor de lo que se pensaba(25). En este sentido, se destaca la importancia 
de las redes centinela, para extender la vigilancia de la salud pública fuera del 
ámbito hospitalario y a todas las zonas geográficas(30).

Este estudio no está exento de limitaciones. Los informes no proporcionan 
siempre información coherente y completa, por lo que los parámetros ana-
lizados pueden perder robustez en sus resultados. Se desconoce el número 
de procedimientos de medicina nuclear en los que se utilizaron radiofárma-
cos y, por tanto, el número de pacientes que los administraron y con qué 
frecuencia, siendo imposible estimar la prevalencia de RAMr y compararla 
con resultados de otras investigaciones, en otros países. Por último, no fue 
posible obtener datos sobre el nivel de causalidad de las RAMr encontradas, 
ni evaluar el grado de probabilidad con que las reacciones adversas suceden. 
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Conclusión

A pesar de que los radiofármacos son relativamente seguros, con una inci-
dencia baja de reacciones adversas, en comparación con otros medicamen-
tos quitar las RAMr pueden aparecer y ser graves.

El hecho de que en 14 años solo se hayan enviado 518 informes confirma las 
sospechas de subnotificación inherente a las notificaciones espontaneas de 
RAMr por parte de profesionales, pacientes y otros. Es necesario tomar más 
medidas de sensibilización y formación, tanto de los pacientes como de los 
profesionales sanitarios, así como realizar y poner a disposición datos de 
estudios como éste para mejorar los sistemas de farmacovigilancia y las he-
rramientas de notificación espontánea, ya que es responsabilidad de todos 
contribuir a aumentar el conocimiento sobre el medicamento, su vigilancia y 
su uso seguro.
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