ANEXO IV 

Formulario para Presentación de Propuesta de Proyecto

	Región
	Latinoamérica

	Acuerdo regional/
de cooperación 
(si procede)
	ARCAL
	Nº de prioridad otorgado por el acuerdo regional/de cooperación (para conceptos propuestos bajo los auspicios de los acuerdos regionales/de cooperación)
	S1

	
	
	
	

	Título
	Incorporación de nuevas metodologías en el control de calidad en radiofarmacia: 1) cromatografía líquida de alta resolución; 2) espectrometría de masas; 3) control de calidad de bio-radiofármacos; 4) control de calidad de nano-radiofármacos

	
	

	Esfera de actividad
	Salud Humana (SH) – S1

	Nombres y datos
de contacto de las contrapartes del proyecto y las instituciones de contraparte
(comenzando con
la contraparte principal)
	· Uruguay: Hugo Cerecetto, Centro de Investigaciones Nucleares (CIN), Universidad de la República, tel. 598 2525 0800, e-mail: hcerecetto@cin.edu.uy
· Paraguay: María Gloria Pedrozo Arrúa, Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud – Universidad Nacional de Asunción. Dr. Cecilio Báez c/ Dr. Gaspar Villamayor – Campus Universitario. San Lorenzo, Paraguay. Tel: +595981517022. Correo: maglo1982@hotmail.com; mnuclear@iics.una.py


	
	

	Análisis de los problemas/
deficiencias/
necesidades regionales

	Presente un análisis en profundidad de los principales problemas/necesidades que abordará el proyecto, así como de sus causas y efectos, y explique cómo están vinculados con los planes o marcos regionales de desarrollo (o equivalente). Mencione los esfuerzos realizados anteriormente para abordar esos problemas/necesidades, si los hubiere, y explique cómo la actual propuesta de proyecto se inspira en ellos.
Adjunte documentos de apoyo (por ejemplo, el texto de los planes regionales de desarrollo).

Introducción (Esfuerzos realizados anteriormente para abordar las necesidades): 
El uso de radiofármacos de diagnóstico y terapia crece a nivel mundial, día a día con los avances tecnológicos en la obtención de nuevos radiofármacos, más específicos y selectivos. Actualmente, el uso de bio-radiofármacos y nano-radiofármacos ha crecido exponencialmente.
Esto ha llevado a que en la región existan distintos niveles de capacitación y desarrollo de la temática del control de calidad en radiofarmacia, desarrollo que ha estado ligado, especialmente, a la historia y capacidades económicas de cada país. 
En este sentido, en Uruguay los antecedentes en Radiofarmacia comienzan con la creación de Centro de Investigaciones Nucleares (CIN) hace 50 años, que conformó y conforma el único lugar del país diseñado para el trabajo con radiaciones ionizantes. En su momento exitosos planes de la O.I.E.A. permitió generar el actual “core” de académicos y especialista en la materia de altísimo nivel mundial.
Sin embargo, en Paraguay la experiencia es aún más reciente. Con el desarrollo del nuevo edificio del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud, de la Universidad Nacional de Asunción, se concibieron locaciones especialmente preparadas para el trabajo en Radiofarmacia, contando con dispositivos y equipos de protección radiológica y de medición de la radioactividad modernos. Pero, lamentablemente, aún no se han implementado desarrollos locales en bio- y nanoradiofármacos. Existiendo un núcleo de jóvenes investigadores ávidos por la formación en la temática.
Teniendo en cuenta, que la preparación de un producto final radioactivo deben respetar:
a) Parámetros de calidad. Que involucran la certificación de calidad en todo el proceso (producción, marcación y manejo). 

b) Eficacia y seguridad del proceso. Ya que debido a los períodos de semidesintegración de los radionucleidos se deben realizar procesos eficientes (con altos rendimientos y purezas de los productos finales) en cortos tiempos.
c) Normas farmacéuticas (asepsia, esterilidad, control ambiental, etc). 

d) Normas de radioprotección.

es claro, que se debe contar con un Radiofarmacéutico profesionalizado en estas nuevas temáticas.

Principales problemas/necesidades que abordará el proyecto: 
La principal necesidad que aborda esta propuesta es la de contar con un Radiofarmacéutico formado en el control de calidad de nuevos productos y que actúe en red en nuestra región.

Esta propuesta se inspira en los exitosos antecedentes que consolidaron el grupo de Radiofarmacia del Centro de Investigaciones Nucleares de Uruguay.

Causas y efectos:

El efecto será contar con un Radiofarmacéutico profesionalizado en la región en las temáticas actuales que se plantean en esta propuesta.

Vinculación con los planes regionales de desarrollo:

Esta propuesta está con concordancia con los planes estratégicos del SGT No 11 “SALUD” del MERCOSUR, específicamente con los objetivos de la Comisión de Productos para la Salud.

	¿Por qué debería
ser un proyecto regional?
	Indique por qué es mejor abordar estos problemas/necesidades mediante un proyecto regional (por oposición a uno nacional)
La falta de masa crítica en cada uno de los países de la región conlleva a que los profesionales Radiofarmacéuticos deben ser formados a través de redes consolidadas, que promuevan el intercambio de información y formación en la temática de los nuevos tipos de radiofármacos.

Así, se podrán generalizar los conocimientos, permitiendo fortalecer e independizar académicamente a los países de la región, para esto se buscará involucrar en este proyecto regional a profesionales que tengan el perfil para actuar como factores multiplicadores  (entrenadores de entrenadores).
Además, del intercambio de conocimientos, se realizará un uso eficiente de los recursos, compartiendo la infraestructura existente en cada uno de los países y unificando actitudes, procedimientos y procesos. 

	
	

	Análisis de las asociaciones y 
partes interesadas

	Describa el análisis realizado de las partes interesadas, indicando todas las interesadas o afectadas, los usuarios finales, los beneficiarios, los patrocinadores y los asociados identificados, y defina claramente las funciones de cada entidad. 

Las partes interesadas en la correcta ejecución de esta propuesta son:

· El Radiofarmacéutico

· El Médico Nuclear

· El Paciente

Cada una de estas partes interesadas es fundamental contar con los conocimientos correctos, las buenas prácticas de manufacturas y radioprotección,  que garanticen la correcta práctica profesional.

	
	

	Objetivo general
(u objetivo de desarrollo)

	Indique el objetivo al que contribuirá el proyecto, y demuestre su vinculación con un programa o prioridad, de carácter regional o más amplio, en materia de desarrollo. El objetivo debe ajustarse a los problemas/necesidades identificados.

El objetivo del proyecto es armonizar la formación de radiofarmacéuticos en la región de modo de garantizar un alto nivel de calidad en la producción, preparación y CONTROL DE CALIDAD de radiofármacos en la región. Proveyendo estos medicamentos de calidad farmacéutica bajo la supervisión y contemplando las legislaciones regionales e internacionales.
Este objetivo se vincula directamente a las prioridades identificadas en el PER 2016-2021 para la región en la esfera Salud Humana (S1). Disponer de recurso humano formado y actualizado (médico referente, físico médico, radiofarmacéutico hospitalario, médico nuclear, oncólogos radioterapeutas, radiólogos, tecnólogos y enfermeras) en el uso y aprovechamiento de tecnologías complejas.

	
	

	Análisis 
de los
objetivos
	Elabore un árbol de objetivos para destacar la estructura jerárquica de los objetivos así como la lógica causa-efecto que se espera lograr con este proyecto.
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	Función de la tecnología 
nuclear y 
el OIEA
	Indique la técnica nuclear que se utilizaría y explique brevemente por qué es idónea para abordar los problemas/necesidades en cuestión. ¿Es la única técnica disponible? ¿Tiene una ventaja comparativa respecto de las técnicas no nucleares?
¿Qué función concreta se espera que el OIEA desempeñe en el proyecto?

En este caso la técnica nuclear es primordial ya que el proyecto apunta a mejorar todas las prácticas nucleares en los procesos de marcación y manejo de radionucleidos y radiofármacos. Se espera que el OIEA contribuya en la propuesta en: la articulación de las actividades, compra de insumos, becas de estudio en centros de referencia y visita de expertos. 

	
	

	Duración 
del
proyecto
	Indique una fecha realista de inicio del proyecto y el número de años necesarios para completarlo. (En caso de proyectos cuya duración prevista exceda de cuatro años, se realizará una evaluación antes de que termine el cuarto año para decidir si se justifica un año adicional).

Inicio del proyecto: Enero 2020 

Finalización del proyecto: Diciembre 2021
Duración: 2 años 

	Requisitos
de
participación
	Indique los requisitos mínimos que las instituciones de contraparte en los Estados Miembros deberían cumplir para participar en este proyecto, y cómo se verificará el cumplimiento de estos requisitos.

Los requisitos mínimos para que las instituciones contraparte de los Estados Miembros puedan participar son: 

- Académicos y personal técnico de instituciones de investigación, Universidades y Centros de Salud, que posean experiencias en las aplicaciones de las radiaciones ionizantes en la Medicina. 

- Los participantes deberán ser capaces de expresarse en español o portugués.

	Estados
Miembros
participantes
	Enumere los Estados Miembros que se espera que participen en este proyecto que cumplen los requisitos antes mencionados. Indique la función de cada Estado Miembro en el proyecto.
País:_ Uruguay _____Función:
X      Recurso (aporta conocimientos
especializados)
X      Destinatario (recibe conocimientos
especializados)
País:__ Paraguay ___Función:
· Recurso (aporta conocimientos
especializados)
X      Destinatario (recibe conocimientos
especializados)



	
	

	Financiación y presupuesto 
del proyecto
	Proporcione una estimación de los costos totales del proyecto y de los fondos que se prevé recibir de cada parte interesada.

	
	
	Euros
	Observación

	
	Participación de los gobiernos en
los gastos
	27 000.00
	(remítase al OIEA)

	
	Instituciones de contraparte
	60 000.00
	

	
	Otros asociados
	--
	Indique cuáles

	
	Fondo de Cooperación Técnica (FCT) del OIEA
	Becas/
visitas científicas/
cursos de capacitación/
talleres
	40 000.00
	

	
	
	Expertos
	15 000.00
	

	
	
	Equipo
	150 000.00
	

	
	
	
	

	
	TOTAL
	292 000.00
	


Regional Project Concept Template – version en inglés
	Region:
	Latin America

	Regional/Cooperative agreement (if applicable)
	ARCAL
	Priority no. given by regional/cooperative agreement (for concepts proposed under the auspices of regional cooperative agreements)
	S1

	
	
	
	

	Title
	Incorporation of new tools in the quality control in radiopharmacy: 1) high performance liquid chromatography; 2) mass spectrometry; 3) quality control of bio-radiopharmaceuticals; 4) quality control of nano-radiopharmaceuticals

	
	

	Field of activity
	Human health (SH) – S1

	Names and contact details of project counterparts and counterpart institutions

(starting with the main counterpart)
	· Uruguay: Hugo Cerecetto, Centro de Investigaciones Nucleares (CIN), Universidad de la República, tel. 598 2525 0800, e-mail: hcerecetto@cin.edu.uy
· Paraguay: María Gloria Pedrozo Arrúa, Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud – Universidad Nacional de Asunción. Dr. Cecilio Báez c/ Dr. Gaspar Villamayor – Campus Universitario. San Lorenzo, Paraguay. Tel: +595981517022. Correo: maglo1982@hotmail.com; mnuclear@iics.una.py



	
	

	Analysis of regional Gap/problems/needs


	Give an in-depth analysis of the major problems/needs to be addressed by the project, as well as of their causes and effects; and explain how these are linked to regional development plans or frameworks (or equivalent). Refer to past efforts made in addressing these problems/needs, if any, and explain how the current project proposal builds upon them.

Attach any supporting documents (e.g. texts of regional development plans).

Introduction (Past efforts made in addressing the needs):

The use of radiopharmaceuticals for diagnostic is currently growing worldwide with the technological advances in the preparation of new radiopharmaceuticals, more specific and selective. Currently, the use of bio-radiopharmaceuticals and nano-radiopharmaceuticals has grown exponentially.
In our region there are different levels of training and development of the radiopharmacy quality control issue. The development has been associated especially to the history and economic capabilities of each country.
In this sense, in Uruguay the radiopharmacy history begin with the creation of Nuclear Research Centre (CIN) 50 years ago that shaped and formed the only place in the country designed to work with ionizing radiation. During a long time of the successful O.I.E.A. plans allow to generate the current academic core in this field recognized worldwide.
However, in Paraguay the experience is even more recent. With the development of the new building of the Institute of Health Sciences (ICS), on the Universidad Nacional de Asunción, special locations prepared for work in radiopharmacy were conceived. But, unfortunately, it has not yet been implemented radiopharmaceutical local developments. However, Paraguay has an enthusiastic core of young researchers to training in the subject.
Considering that the preparation of a radioactive final product must comply:
a) Parameters of quality. Involving the certification of quality throughout the process (production, labeling and disposal).
b) Efficacy and safety of the process. Since due to the half-lives of radionuclides efficient processes must be performed (in high yields and purities of the final products) in short times.
c) Pharmaceutical standards (sterility, environmental control, etc).
d) Radiological protection standards.
it is clear that it must have a professionalized Radiopharmaceutical.
Major problems/needs to be addressed by the project:
The main need addressed in this proposal is to have a trained Radiopharmacits that takes part in our regional network.
This proposal is inspired on the successful background that consolidated the Uruguayan group of Radiopharmacy at Nuclear Research Center.
Causes and effects:
The effect will be to have, in the region, a professionalized Radiopharmacist.
Linked to regional development plans:
This proposal is in line with the strategic plans of SGT No. 11 "HEALTH" of MERCOSUR, specifically with the objectives of the Commission for Health Products.

	Why should it be a regional project?
	Indicate why it is better to address these problems/needs through a regional project (as opposed to a national one).

The lack of critical mass in human resources, in each of the countries of the region, leads to the Radiopharmacists should be formed through consolidated networks, promoting the exchange of information and training on the subject of new kind of radiopharmaceuticals.

Thus, the knowledge will be widespread, allowing academic strengthen and independence of the countries of the region. For this, we will be sought to involve in this regional project professionals who have the profile to act as multiplying factors (trainers of coaches).
Furthermore, the exchange of knowledge allows to use efficiently use of resources sharing current infrastructure in each participating country and unifying attitudes, procedures and processes.

	
	

	Stakeholder analysis and partnerships


	Describe the stakeholder analysis conducted, specifying all the interested or affected parties, end users, beneficiaries, sponsors and partners identified, with clearly defined roles for each entity. 

Stakeholders in the proper implementation of this proposal are:

- The producer of radionuclides

- The Radiopharmacist
- The Nuclear Medicine Doctor
- The patient
Each of these stakeholders is essential to have the right knowledge, the good manufacturing practices, to ensure proper professional practice.

	
	

	Overall objective (or developmental objective)


	State the objective to which the project will contribute, and demonstrate its linkage with any regional or broader development goal or priority. It has to be in line with the problems/needs identified.

The project objective is the harmonization in the training of radiopharmacists in the region in order to guarantee a high level of quality in the production, preparation and QUALITY CONTROL of radiopharmaceuticals in the region. Providing quality pharmaceutical of these drugs under the supervision and contemplating of regional and international laws.

This objective is directly linked to the priorities identified in the PER 2016-2021 for the region in the Human health (S1) sphere. Have a trained and up-to-date human resource (referring physician, medical physicist, hospital radiopharmacist, nuclear medicine doctor, radiation oncologists, radiologists, technologists and nurses) in the use and take complex technologies.

	
	

	Analysis of objectives
	Draw up an objective tree to highlight the hierarchy of objectives as well as the cause–effect logic that this project is expected to achieve.

[image: image2.emf]

	
	

	Role of nuclear technology and the IAEA
	Indicate the nuclear technique that would be used and outline why it is suitable for addressing the problems/needs in question. Is this the only available technique? Does it have a comparative advantage over non-nuclear techniques?

What specific role is the IAEA expected to play in the project?

In this case the nuclear technology is essential due to the project aims to improve all nuclear practices from production, labeling and handling of radionuclides and radiopharmaceuticals. It is expected that IAEA contributes in the proposal in: joint activities, purchase of supplies, scholarships in reference centers and visiting experts.

	
	

	Project duration
	Indicate a realistic starting date and the number of years required to complete the project. (In the case of projects expected to exceed four years, an assessment will be conducted before the end of the fourth year to decide on the validity of an additional year.)

Beginning of the project: January 2020
Ending of the project: December 2021
Duration: 2 years

	Requirements for participation
	Indicate the minimum requirements that counterpart institutions in Member States would need to meet in order to participate in this project, and how the fulfilment of these requirements will be verified.

The requirements for the participants: 

- Academics and technicians of research institutions, universities, and health centers that have experience in the medical use of ionizing radiations.

- The participants should be able to be expressed freely in Spanish and Portuguese.

	Participating Member States
	List the Member States expected to participate in this project that meet the requirements established above. Indicate the role of each Member State in the project.

Country: __ Uruguay ____  Role:

X      Resource (providing expertise)

X      Target (receiving expertise)

Country: __ Paraguay ___  Role:

· Resource (providing expertise)

X      Target (receiving expertise)



	
	

	Funding and project budget
	Provide an estimate of the total project costs and the funding expected from each stakeholder:

	
	
	Euro
	Comment

	
	Government cost-sharing
	27 000.00
	(to be sent to the IAEA)

	
	Counterpart institution(s)
	60 000.00
	

	
	Other partners
	--
	Who?:

	
	IAEA Technical Cooperation Fund (TCF):
	Fellowships / Scientific visits / Training courses/ Workshops
	40 000.00
	

	
	
	Experts
	15 000.00
	

	
	
	Equipment
	150 000.00
	

	
	
	
	

	
	TOTAL
	292 000.00
	


