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Formulario para Presentación de Propuesta de Proyecto
	Región
	


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

	
	
	
	

	Título
	Armonización regional de criterios de calidad en el uso y control regulatorio de tecnologías multimodales para el diagnóstico y la terapia con radiaciones.


	
	

	Esfera de actividad
	Salud Humana


	Nombres y datos de contacto de las contrapartes del proyecto y las instituciones de contraparte (comenzando con la contraparte principal)
	MSc. Consuelo Varela Corona1. Email: cvarela@cecmed.cu Tf: +53 52734754
MSc. Niurka Pérez Romo2. Email:  niurkap@ispch.cl
Dra. Lidia Vasconcelos de Sá. Email:  lidia@ird.gov.br 

1Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)
2Instituto de Salud Pública de Chile. (ISPCH)
3Instituto de Radioprotección y Dosimetría de Brasil. (IRD)

	
	

	Análisis de los problemas/deficiencias/necesidades regionales

	La utilización cada vez más creciente de tecnologías multimodales tanto para el diagnóstico como para la terapia con radiaciones ha impuesto la necesidad de criterios cada vez más consistentes en cuanto a la garantía de la calidad en los servicios, con una sólida base en la instrumentación, así como el control regulatorio, enfocados en lograr una mejor atención al paciente. Si bien es una necesidad identificada en la región con una visión particular de cada país, su desarrollo e implementación no ha sido homogénea, por lo cual es válido pretender una armonización sobre la base de la experiencia técnica, documental y regulatoria que se ha ido fomentando con la realización de varios proyectos regionales y nacionales en los años precedentes. Así mismo, han existido fluctuaciones importantes de personal, por lo cual se hace imprescindible el fortalecimiento de la capacitación en el uso y mantenimiento sostenible de estas aplicaciones con equipos y técnicas radiantes. Estos elementos tienen un comportamiento heterogéneo en la región, por lo cual lograr socializar procedimientos y elementos de aplicación regulatoria como bases para el desarrollo armonizado y el control de la calidad coadyuvaría al fortalecimiento de la garantía de la calidad, con lo elementos que puedan implementarse y también a través de las auditorías de calidad. En ello se estarían vinculando los aspectos técnicos, clínicos y de protección radiológica.

	¿Por qué debería ser un proyecto regional?
	El proyecto debe ser regional pues ya se han realizado y están en curso tanto proyectos regionales como nacionales que por especialidades separadas han desarrollado elementos para crear e implementar protocolos en los equipos y aplicaciones independientes, de manera particular en cada país, por lo cual al existir un proyecto regional se pueden socializar conocimientos y resultados que mejorarán la atención a los pacientes en la región, uniendo 3 elementos fundamentales: los protocolos o procedimientos existentes a cumplimentar con los instrumentos y maniquíes para el control de calidad apropiados, la capacitación del personal y los elementos asociados a la seguridad radiológica en las aplicaciones clínicas.

	
	

	Análisis de las asociaciones y partes interesadas

	1Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)
Este es el órgano regulador sanitario enfocado en la seguridad del paciente, donde se regulan, controlan y fiscalizan todas las prácticas con medicamentos y dispositivos médicos. Dentro de su estructura organizativa cuenta con una sección de Radiofísica Médica que se ocupa directamente de estas tecnologías y aplicaciones. En esta sección se abarcan los sistemas híbridos, convencionales de Medicina Nuclear y Radiodiagnóstico, Radioterapia, así como los sistemas de radiaciones no ionizantes de Resonancia Magnética y Ultrasonido.
2Instituto de Salud Pública de Chile. (ISPCH)
Es el organismo técnico del Ministerio de Salud de Chile, que tiene entre otras funciones la de ser laboratorio nacional y de referencia en imagenología y radioterapia. Ellos han desarrollado su base técnico-regulatoria en esta temática por lo cual pueden aportar su experiencia y proyectar el trabajo a realizar con incidencia directa en centros hospitalarios de su sistema de salud.
3Instituto de Radioprotección y Dosimetría de Brasil. (IRD)
Este instituto es responsable de realizar investigaciones científicas, desarrollar tecnologías y metodologías de dosimetría clínica y son potentes en las actividades de capacitación y enseñanza en física médica, así como de apoyo científico-técnico al área regulatoria en el licenciamiento de instalaciones médicas de Brasil.

	
	

	Objetivo general (u objetivo de desarrollo)

	· Fortalecer capacidades en el uso efectivo y seguro de las tecnologías híbridas.

La prioridad a la cual responde dentro del Perfil Estratégico Regional (PER) este objetivo es la S3: Insuficiente número de profesionales capacitados y guías clínicas armonizadas para el uso de las nuevas tecnologías en medicina nuclear e imágenes diagnósticas, principalmente equipos híbridos y mejoramiento del equipamiento existente. Desglose 2: Asegurar procedimientos de diagnóstico y tratamiento seguros en el manejo de pacientes en medicina nuclear y radiodiagnóstico.

	
	   

	Análisis de los objetivos
	Atendiendo al objetivo general se plantean como objetivos específicos: 
1. Armonizar guías, procedimientos y protocolos para el control de calidad de la instrumentación.
2. Completar una base de maniquíes para las instituciones que garantice la realización de los controles de calidad correspondientes.
3. Entrenar a los recursos humanos disponibles a través de actividades capacitantes como cursos, talleres y actividades virtuales con componente práctica. 
De esta manera los centros contarán con la base documental, material y humana para poder fortalecer el control de la calidad de las tecnologías híbridas, lo cual se traducirá en la mejora continua en su utilización con efectividad y seguridad. 

	
	

	Función de la tecnología nuclear y el OIEA
	Todas las actividades propuestas se desarrollan dentro de técnicas nucleares aplicadas para mejorar la salud humana. Son técnicas disponibles y en continuo y gradual desarrollo, justamente sobre la base del incremento de tecnologías de avanzada y un personal capacitado para su utilización, con herramientas técnicas y regulatorias apropiadas. Se espera que el OIEA dentro del proyecto apoye con misiones de expertos, visitas técnicas y la obtención de equipamiento para el control de la calidad, dentro de las posibilidades reales existentes.

	
	

	Duración del proyecto
	2024-2025

	Requisitos de participación
	1. Existencia de físicos médicos o especialistas afines capaces de definir el desarrollo e implementación de las actividades del proyecto.
2. Existencia de la tecnología asociada, así como las aplicaciones correspondientes.
3. Dominio de los aspectos de protección radiológica para el buen desempeño de las actividades.
4. Existencia de equipamiento mínimo para el control de la calidad, así como procedimientos o instructivas básicas dentro de un programa de control de la calidad.

Cada institución participante confirmará el cumplimiento de los requisitos mínimos por el estado miembro correspondiente.

	Estados Miembros participantes
	1. País:__Cuba______Función:
X   Recurso (aporta conocimientos
especializados)
X  Destinatario (recibe conocimientos
especializados)

2. País:__Chile______Función:
X   Recurso (aporta conocimientos
especializados)
X  Destinatario (recibe conocimientos
especializados)

3. País:__Brasil______Función:
X   Recurso (aporta 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
	
	(remítase al OIEA)

	
	Instituciones de contraparte
	
	

	
	Otros asociados
	
	Indique cuáles

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

	
	
	Expertos
	
	

	
	
	Equipo
	
	

	
	
	
	

	
	TOTAL
	
	



Regional Project Concept Template – version en inglés
	Region:
	

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

	
	
	
	

	Title
	Regional harmonization of quality criteria in the use and regulatory control of multimodal technologies for diagnosis and radiation therapy.

	
	

	Field of activity
	Human Health

	Names and contact details of project counterparts and counterpart institutions
(starting with the main counterpart)
	MSc. Consuelo Varela Corona1. Email: cvarela@cecmed.cu Tf: +53 52734754
MSc. Niurka Pérez Romo2. Email:  niurkap@ispch.cl
Dra. Lidia Vasconcelos de Sá. Email:  lidia@ird.gov.br 

1Center for the State Control of  Drugs and Medical Devices. (CECMED)
2Institute of  Public Health,  Chile. (ISPCH)
3Institute of Radioprotection  and Dosimetry, Brasil. (IRD)

	
	

	Analysis of regional Gap/problems/needs

	The increasingly growing use of multimodal technologies for both diagnosis and radiation therapy has imposed the need for increasingly consistent criteria in terms of quality assurance in services, with a solid base in instrumentation, as well as such as regulatory control, focused on achieving better patient care. Although it is a need identified in the region with a particular vision of each country, its development and implementation has not been homogeneous, for which it is valid to seek harmonization based on the technical, documentary and regulatory experience that has been fostered with the realization of various regional and national projects in the preceding years. Likewise, there have been significant fluctuations in personnel, for which it is essential to strengthen training in the use and sustainable maintenance of these applications with radiant equipment and techniques. These elements have a heterogeneous behavior in the region, for which achieving the socialization of procedures and elements of regulatory application as bases for the harmonized development and quality control would contribute to the strengthening of quality assurance, with the elements that can be implemented and also through quality audits. In this, the technical, clinical and radiological protection aspects would be linked.

	Why should it be a regional project?
	The project must be regional, since both regional and national projects have already been carried out and are under way, which by separate specialties have developed elements to create and implement protocols in equipment and independent applications, in a particular way in each country, for which reason, when existing a regional project can socialize knowledge and results that will improve patient care in the region, uniting 3 fundamental elements: the existing protocols or procedures to be completed with the appropriate instruments and phantoms for quality control, the training of personnel and the elements associated with radiological safety in clinical applications.

	
	

	Stakeholder analysis and partnerships

	1Center for the State Control of  Drugs and Medical Devices. (CECMED)
This is the health regulatory body focused on patient safety, where all practices with medicines and medical devices are regulated, controlled and inspected. Within its organizational structure, it has a Medical Radiophysics section that deals directly with these technologies and applications. This section covers the conventional hybrid systems of Nuclear Medicine and Radiodiagnosis, Radiotherapy, as well as the non-ionizing radiation systems of Magnetic Resonance Imaging and Ultrasound.
2Institute of  Public Health of  Chile. (ISPCH)
It is the technical body of the Chilean Ministry of Health, which has, among other functions, that of being a national and reference laboratory in imaging and radiotherapy. They have developed their technical-regulatory base in this area, for which they can contribute their experience and project the work to be carried out with direct incidence in hospital centers of their health system.
3Institute of Radioprotection  and Dosimetry of Brazil. (IRD)
This institute is responsible for conducting scientific research, developing clinical dosimetry technologies and methodologies, and is powerful in training and teaching activities in medical physics, as well as scientific-technical support to the regulatory area in the licensing of medical facilities in Brazil.

	
	

	Overall objective (or developmental objective)

	• Strengthen capabilities in the effective and safe use of hybrid technologies.
The priority to which this objective responds within the Regional Strategic Profile (PER) is S3: Insufficient number of trained professionals and harmonized clinical guidelines for the use of new technologies in nuclear medicine and diagnostic images, mainly hybrid equipment and equipment improvement existing. Breakdown 2: Ensure safe diagnostic and treatment procedures in the management of patients in nuclear medicine and radiodiagnosis.

	
	

	Analysis of objectives
	According to the general objective, the following specific objectives are proposed:
1. Harmonize guidelines, procedures and protocols for instrumentation quality control.
2. Complete a database of phantoms for the institutions that guarantees the performance of the corresponding quality controls.
3. Train available human resources through training activities such as courses, workshops and virtual activities with a practical component.
In this way, the centers will have the documentary, material and human base to be able to strengthen the quality control of hybrid technologies, which will translate into continuous improvement in their effective and safe use.

	
	

	Role of nuclear technology and the IAEA
	All the proposed activities are developed within applied nuclear techniques to improve human health. They are available techniques and in continuous and gradual development, precisely on the basis of the increase in advanced technologies and trained personnel for their use, with appropriate technical and regulatory tools. Within the project, the IAEA is expected to provide support with expert missions, technical visits and obtaining equipment for quality control, within the existing real possibilities.

	
	

	Project duration
	2024-2025

	Requirements for participation
	1. Existence of medical physicists or related specialists capable of defining the development and implementation of project activities.
2. Existence of the associated technology, as well as the corresponding applications.
3. Mastery of radiological protection aspects for the proper performance of activities.
4. Existence of minimum equipment for quality control, as well as basic procedures or instructions within a quality control program.

Each participating institution will confirm compliance with the minimum requirements by the corresponding member state.

	Participating Member States
	1. Country:_Cuba_       Role:   X Resource (providing expertise)
                                                 X Target (receiving expertise)
2. Country:_Chile_       Role: X Resource (providing expertise)
                                               X Target( receiving expertise)
3. Country:_Brazil_    Role: X Resource (providing 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
	
	(to be sent to the IAEA)

	
	Counterpart institution(s)
	
	

	
	Other partners
	
	Who?:

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

	
	
	Experts
	
	

	
	
	Equipment
	
	

	
	
	
	

	
	TOTAL
	
	



26 


160 


1 


