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1. Antecedentes

Aunque durante muchos afios, a niveles tanto global como nacional,
el foco de los programas de inmunizacién ha estado centrado en los
lactantes y un numero limitado de vacunas tradicionales, el mundo de
las vacunas ha evolucionado con nuevas demandas y expectativas de
los legisladores mundiales y nacionales, donantes de fondos, otras
partes interesadas y el publico. El desarrollo y la disponibilidad de
varias nuevas vacunas dirigidas a diversos grupos de edad, la
emergencia de nuevas tecnologias, el mayor foco publico en problemas
de seguridad de vacunas, los procedimientos mejorados para la
regulacion y la aprobacién de vacunas, la necesidad de expandir el
calendario de inmunizacién con la consideracion de todos los grupos
de edad y poblaciones de riesgo especificas, estin demandando, todos,
una mayor atencion [1].

Es clave para mejorar los programas de inmunizacién rutinaria e
introducir de forma sostenible nuevas vacunas y tecnologias de
inmunizacién es que los paises se aseguren de tener la evidencia
necesaria y procesos claros para permitir una toma de decisiones
informadas en el establecimiento de las prioridades del programa de
inmunizacién y la introduccién de nuevas estrategias de programa,
vacunas y tecnologias. Andlogamente, dicha evidencia y procesos son
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necesarios para justificar la continuacién de, o cualesquiera ajustes
necesarios para, programas y politicas de inmunizacién existentes.

Mientras que los paises en desarrollo han lidiado durante mucho
tiempo con los problemas de financiacién de vacunas y la capacidad
limitada de optimizar la cobertura con programas de inmunizacion
convencionales, incluso las naciones industrializadas afrontan hoy en
dia problemas que implican la financiacién y el suministro de
programas de vacunacién ampliados. Aunque existe un flujo de
financiacion aumentado a través de nuevos mecanismos de
financiacién para apoyar la introduccién de nuevas vacunas por paises
en desarrollo [2-4], desde una perspectiva de la salud publica, los
limitados recursos financieros globales requieren que la distribucién
de fondos deba emprenderse de una manera tan justa y eficaz como sea
posible para conseguir los mejores resultados posibles. Por lo tanto, las
decisiones sobre la introduccién de nuevas vacunas en programas de
inmunizacién nacionales deben ser no sesgadas, exhaustivas y
sistematicas y basarse en criterios reflexivos, racionales,
comprensibles y basados en la evidencia [5]. Ciertamente todos los
gobiernos tienen que considerar costes de oportunidad en sus
inversiones.

Actualmente, la mayoria de los paises industrializados y algunos en
desarrollo han constituido formalmente organismos de asesoramiento
técnico nacional para guiar las politicas de inmunizacién. Otros paises
estdn solamente empezando a trabajar para o simplemente estan
considerando el establecimiento de dichos organismos. Otros mas ni
siquiera han empezado a pensar sobre dicho organismo. Estos
organismos de asesoramiento a menudo se denominan Grupos de
Asesoramiento Técnico Nacional sobre Inmunizacién (NITAG) y asi se
les nombrara en el resto de este documento. También se les puede
nombrar usando diferentes nombres tales como Comité de
Asesoramiento Nacional sobre Inmunizacién o Comité Nacional sobre
Practica de Inmunizacién por nombrar unos pocos de los titulos usados
mas habitualmente. Muchos paises carecen todavia de procesos de
toma de decisiones creibles que puedan facilitar la
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revision y evaluacién de las intervenciones y estrategias de
inmunizacion [6].

El foco de este documento es: (1) revisar el valor, los papeles y el
funcionamiento de un NITAG; (2) proporcionar indicaciones e
identificar problemas para que los tengan en consideracién los paises
cuando se establece o se mejora el funcionamiento de un NITAG; y (3)
perfilar potenciales papeles y actividades de la OMS y los socios en
apoyo del establecimiento y el fortalecimiento de los NITAG.

2. Valor, papeles y funciones de un Grupo de Asesoramiento
Técnico Nacional sobre Inmunizacién

Un NITAG es tanto un recurso técnico como un organismo
colegiado para capacitar a las autoridades y legisladores nacionales
para tomar decisiones basadas en la evidencia. Dicho recurso es
particularmente importante en vista de las complejas y vastas
evidencias y la interdependencia e integracion globales de los sistemas
sanitarios.

Un grupo bien equilibrado e institucionalizado puede ayudar a un
programa nacional a resistir la presién de cualquier grupo de presién o
lobby con ambitos de interés estrechos, incluyendo, aunque sin
limitarse a estos, el de la industria y grupos antiinmunizacién Esta
funcién protectora es importante, dado que sin ella, la presién de
grupos de presion especiales podria causar cambios del programa que
no estén bien justificados en el contexto local y pueden incluso resultar
dafiinos.

Una ventaja fundamental de un NITAG es la credibilidad del
proceso mediante el cual se toman las decisiones politicas
fundamentales, lo que, a su vez, afiade credibilidad al programa
nacional de inmunizacién y al gobierno en general [7,8]. Esta
credibilidad est4, por supuesto, vinculada al rigor, la transparencia y
proceso informados/basados en la evidencia mediante los cuales el
NITAG llega a sus decisiones. Las decisiones altamente creibles pueden
afectar positivamente a las percepciones dentro del gobierno, dentro
del pais o incluso mas alla del pais, prestando de este modo un peso
adicional a los ajustes propuestos al programa de inmunizacién y
mejorando la capacidad para garantizar financiacién gubernamental o
filantrépica, apoyo de organizaciones profesionales y la aceptacion del
publico.

Ademas, un NITAG permanente facilitara una perspectiva del
programa de inmunizacién del pais mas exhaustiva y cohesiva que no
puede conseguirse facilmente mediante una serie de cuerpos
especiales especificos de enfermedad o vacuna o comités ad hoc
compuestos por expertos y mediadores en enfermedades especificas.
Estos ultimos grupos a menudo proporcionan recomendaciones de
forma aislada sin consideracién del panorama completo del programa
de inmunizacién dentro del contexto completo de otras estrategias de
intervencién. Idealmente, los grupos de trabajo técnicos especificos de
enfermedades deben estar apoyados por e informar a un NITAG.

Un NITAG o incluso un grupo que puede tener un mandato mas
amplio, tal como un comité de control de enfermedades infecciosas,
ayudara a consolidar programas y tener un enfoque mas exhaustivo e
integrado en términos de intervenciones y poblaciones diana (por
ejemplo idealmente considerarian la salud de toda la poblacién frente a
la de los lactantes solamente). En teoria, los grupos de asesoramiento
podrian tener un mandato sanitario mas amplio que se extiende mas
alla de las vacunas y la inmunizacién. Sin embargo, se recomienda un
foco sobre inmunizacion para garantizar que la especializacion
requerida esta incluida en el comité y se presta la atencién debida a las
vacunas, algo que podria no ser proporcionado por un comité de
asesoramiento mas genérico o universal al servicio del Ministerio de
Sanidad.

Los mandatos de los NITAG habitualmente incluyen recomendar
politicas y estrategias nacionales de inmunizacién que tienen en cuenta
los contextos epidemioldgico y social locales; y posiblemente aconsejar
sobre la implementacién de programas nacionales de inmunizacién y
monitorizar el impacto del programa.
centrarse en una enfermedad durante un periodo de tiempo y
prestaciones especificadas y cuyas recomendaciones y trabajo estarian
mejor aprovechadas bajo el paraguas de un NITAG, tal como se ha
indicado anteriormente.

Para que un NITAG tenga éxito, existen costes modestos pero
necesarios para su establecimiento y funcionamiento en términos tanto

Con lo anterior en mente, el objetivo general de establecer un
organismo de asesoramiento técnico que funciones a nivel de pais es
proporcionar orientacion a legisladores y directores de programa para
tomar decisiones politicas relacionadas con la inmunizacién basadas en
la evidencia, incluyendo elecciones de nuevas vacunas y tecnologias y
ajustes necesarios a programas y calendarios existentes. Los amplios
términos de referencia generales propuestos para dicho grupo son los
siguientes:

Llevar a cabo anélisis politicos y determinar politicas nacionales de
inmunizacién 6ptimas.

Guiar al gobierno nacional y al programa nacional de inmunizacién
en la formulacién de estrategias para el control de enfermedades
prevenibles con vacunas a través de la inmunizacién.

Aconsejar a las autoridades nacionales sobre la monitorizacion del
programa de inmunizacion, de modo que el impacto pueda medirse y
cuantificarse.

Aconsejar al gobierno sobre la recopilacién de datos e informacién
importante sobre enfermedades y la aceptacion de vacunas.
Identificar la necesidad de datos adicionales para la elaboracién de
politicas.

Guiar, cuando sea apropiado, a organizaciones, instituciones o
agencias gubernamentales en la formulacién de politicas, planes y
estrategias para la investigacion y el desarrollo de nuevas vacunas y
tecnologias de administracion de vacunas para el futuro.

Cada pais tendrd que ajustar los términos de referencia de su
NITAG en base a sus propias necesidades y recursos. Por lo tanto, los
términos de referencia propuestos anteriormente son generales y no
necesariamente exhaustivos o inclusivos.

Aunque el papel de los NITAG es esencialmente consultivo y las
decisiones definitivas sobre los programas permanecen en manos de
funcionarios gubernamentales, este proceso requiere la aceptacién del
gobierno para producir cierto nivel de control sobre el proceso de toma
de decisiones. Uno de los beneficios indirectos de un NITAG es ayudar a
mantener a las autoridades nacionales y a aquellos que trabajan para el
programa nacional de inmunizacion al dia sobre los ultimos desarrollos
cientificos en el area de vacunas y epidemiologia y control de
enfermedades prevenibles con vacunas. Dicho grupo también ayuda a
fomentar vinculos interdepartamentales y a promover la asociacion
entre el gobierno, la sociedad civil, la industria y donantes de fondos
para promover inmunizaciéon de manera sostenible, cientificamente
sélida y creible.

Existen precauciones a considerar en la formacién de un NITAG. Un
NITAG deberia tener solamente un papel de asesoramiento técnico en
el desarrollo de recomendaciones sobre vacunas y no deberia servir
como organismo implementador, coordinador o regulador. Por lo
tanto, un NITAG deberia distinguirse de los Comités de Coordinacién
Interagencial (ICC) que ya estan establecidos en paises seleccionables
para financiaciéon por la Alianza GAVI [9]. El objetivo principal de estos
ICC es coordinar y apoyar la financiacién, planificacidn,
implementacién y apoyo activo. El trabajo de los ICC es principalmente
operativo, de naturaleza no técnica y estos grupos no pretenden
reemplazar a los NITAG o sustituir las opiniones colegiadas de
organismos nacionales responsables de la toma de decisiones
apropiados por aportaciones de los socios. En algunos entornos, sin
embargo, debido a una falta de NITAG, se ha pedido consejo a los ICC
sobre ciertos problemas relacionados con la politica de inmunizacidon.
En algunos lugares, los ICC han llegado incluso a establecer sus propios
grupos de asesoramiento técnico, reconociendo la importancia de
dicho asesoramiento en la toma de decisiones sobre vacunas. Los
NITAG también deberian distinguirse claramente de las Autoridades
Reguladoras Nacionales, que tienen funciones de autorizacion, pruebas,
inspeccién, control de calidad y vigilancia postcomercializacion.
Finalmente, los NITAG deberian distinguirse de grupos de trabajo de
asesoramiento técnico especifico de una enfermedad, tales como
aquellos sobre polio, sarampidn y hepatitis, que estan formulados para

de apoyo en materia de direccién como de inversiones financieras que
son necesarias para que tenga éxito. Los NITAG también afiadiran
potencialmente algunos retrasos en el proceso de toma de decisiones
sobre inmunizacién y el programa, dado que, sin un NITAG, una
decisién podria tomarse instantdneamente—aunque es improbable
que dicha decision esté basada en la evidencia, sea robusta, meditada y
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atil. Es necesario prestar atencién a evitar retrasos indebidos que
podrian ser causados por inercia por parte de un NITAG o su secretaria.

Como alternativa a un NITAG, algunos paises muy pequefios y
paises con recursos técnicos limitados pueden preferir explorar en
colaboracién un mecanismo subrregional o transnacional para
proporcionar asesoramiento independiente y experto en lugar de
depender del enfoque de un pais individual. Esto requiere, sin
embargo, una disposicién genuina a aceptar recomendaciones extra-
nacionales, asi como la necesidad de que este grupo transnacional
entienda y aprecie las situaciones y necesidades especificas de paises
individuales.

En algunos paises tales como los Estados Unidos de América,
Canada e India, organizaciones profesionales tales como la Academia
Nacional de Pediatria u otros grupos similares pueden haber
establecido un proceso de asesoramiento nacional para expedir
recomendaciones sobre el uso de vacunas que estan destinadas a sus
miembros [10,11]. En dichas situaciones es importante garantizar un
estrecho vinculo entre estos grupos y el NITAG de modo que no se
llegue a recomendaciones conflictivas que serian contraproducentes y
socavarian la credibilidad de cualquier grupo. Como ejemplo, dicha
situacion con expedicion de diferentes recomendaciones por el Comité
Asesor Estadounidense sobre Practicas de Inmunizacién y el Comité
sobre Enfermedades Infecciosas de la Academia Estadounidense de
Pediatria (el llamado "Comité del Libro Rojo") existia en el pasado en
los Estados Unidos. Con el paso de los afios, sin embargo, estos dos
comités han trabajando cada vez mas estrechamente y ahora publican
recomendaciones sobre inmunizacién armonizadas [7,12].

3. Orientacion para la afiliacion y el modo operativo de un
NITAG

El siguiente andlisis identifica elementos que es necesario que
estén bien definidos en la afiliacién y el modo operativo de un NITAG.
La estructura propuesta para NITAG perfilada a continuacién puede
verse en parte como un ejemplo al que aspirar, pero estd bien aceptado
que establecer un NITAG completamente funcional puede requerir
varios afios. Ademas, la orientacién proporcionada a continuacién es
una orientacién general y el proceso 6ptimo para alcanzar las mejores
decisiones basadas en la evidencia puede variar de un pais a otro. La
composicion y el modus operandi de cada NITAG deben ajustarse para
tener en cuenta la situacién, los recursos y el entorno social y legal
locales.

El siguiente conjunto de recomendaciones fue desarrollado
inicialmente por la OMS con aportaciones de y revisién por un grupo de
expertos externos y se construyé sobre la experiencia de NITAG
existentes (tales como, aunque sin limitarse a, aquellos en Canadj, el
Reino Unido y los Estados Unidos) que gozan de credibilidad y
reconocimiento a nivel nacional y allende las fronteras. Ciertamente,
estas recomendaciones se basan en evidencia cientifica robusta
limitada. De hecho, existe variabilidad en el modo operativo de lo que
parecen ser comités exitosos [6,12-16]. Ademas, se ha publicado poco
en lo que respecta al proceso de establecer recomendaciones politicas
sobre inmunizacién [17], que hacen mas dificil evaluar los elementos
importantes clave de los comités exitosos. Se ha publicado mas sobre
los elementos a tener en consideracién que sobre la estructura dptima
de un comité. La orientacion inicial mencionada anteriormente ha sido
ajustada adicionalmente en este documento para tener en cuenta las
observaciones, los desafios y los éxitos de recientes esfuerzos en el
establecimiento y el fortalecimiento de NITAG notificados durante
reuniones regionales de directores de inmunizacién y grupos de
asesoramiento técnico regional sobre inmunizacién. Estas reuniones
incluyeron participacion de Presidentes y miembros del NITAG.

3.1. Establecimiento del comité

El comité deberia establecerse formalmente a través de un decreto
ministerial o cualquier otro mecanismo administrativo apropiado,
incluyendo accién legislativa, si fuera necesario. Dicho proceso de
establecimiento formal también puede ayudar a asegurar la
financiacién necesaria para el funcionamiento del comité y el apoyo de
la secretaria. Para garantizar que el gobierno presta la atenciéon
apropiada a las recomendaciones del comité, es importante que el
comité informe a un funcionario de alto nivel del Ministerio de Sanidad

que no sea un miembro del grupo. Deberia establecerse una relacién
formal entre el comité y el Ministerio de Sanidad, definiendo papeles y
responsabilidades. Esto incluiria aclarar los requisitos de notificacion,
disposiciones financieras y el apoyo de la secretaria. Esto puede incluir
nombrar un Secretario Ejecutivo que puede ser o no un miembro del
personal del Ministerio de Sanidad. Se recomienda que el programa de
inmunizacion proporcione servicio de secretaria al NITAG, y que el
director del programa de inmunizacién esté en estrecho contacto con
este proceso. Los términos de referencia deben estar expresados
claramente. Se recomienda que el Ministerio de Sanidad presupueste
esta actividad en sus planes anual y multianual. Esto deberia revisarse
a intervalos regulares para determinar si los presupuestos siguen
siendo adecuados para las demandas planteadas a los comités.

3.2. Afiliacion y composicion de los NITAG

3.2.1. Tamarfio

No existen normas fijadas acerca del tamafio de un NITAG pero
éste puede y deberia estar influido por consideraciones locales tales
como la necesidad de representacion geografica, el tamafo del pais, la
disponibilidad de recursos y demas. La experiencia ha mostrado que
los comités exitosos funcionan con aproximadamente 10-15 miembros
fundamentales que aportan su capacidad personal y representan una
amplia gama de disciplinas que abarcan muchos aspectos de
inmunizaciébn y vacunas [6,12-16]. Esto permite cierta til
redundancia de especializacion que garantiza un debate mas fructifero
y equilibrado. Asimismo, cierta redundancia es util dado que es
probable que no todos los miembros puedan asistir a todas las
reuniones. Para comités con un pequefio niimero de miembros, el
efecto de los ausentes serfa particularmente perceptible. Un comité
demasiado grande es mas costoso y mas dificil de dirigir. Mas alla de un
numero limitado de miembros, siempre que la especializaciéon
necesaria ya esté incluida en el comité, hay poco que ganar
inscribiendo miembros adicionales. Grupos con un niimero impar de
miembros pueden ser mas eficaces para resolver desacuerdos y
alcanzar decisiones mas rapidas [18-21].

3.2.2. Composicion

La composicién del grupo deberia incluir dos categorias de
miembros: miembros fundamentales y no fundamentales. Todos los
miembros fundamentales deberian ser expertos independientes y
fiables que aporten su propia capacidad y que no representen los
intereses de un grupo o parte interesada particular. Los miembros
deberian abstenerse de promover las politicas y opiniones y productos
de la organizacion para la que trabajan.

La independencia del gobierno se define por la ausencia de una
relacién de supervisiéon directa o indirecta dentro del programa de
inmunizacién, o idealmente, dentro del, mas grande, Ministerio de
Sanidad. Los miembros deberian sentirse libres y alentados a expresar
sus opiniones incluso aunque estén en desacuerdo con las de los
directores del programa de inmunizacién o las politicas del Ministerio
de Sanidad. Los miembros fundamentales deberian participar
solamente en el asesoramiento y la decisién sobre el conjunto final de
recomendaciones.

Los miembros no fundamentales pueden subdividirse
adicionalmente en dos grupos, concretamente miembros ex oficio [22]
y de enlace [23]. Los miembros ex oficio ostentan cargos clave en
importantes entidades gubernamentales a las que representan (por
ejemplo, Autoridades Reguladoras Nacionales u organismos que
autorizan farmacos/vacunas y del Laboratorio Nacional de Control que
realiza los controles de vacunas y grupos administrativos con
responsabilidad en programas de inmunizacién, planificacion,
educacidn, finanzas y otras actividades) y su presencia es solicitada
debido al cargo ostentado. Los miembros de enlace generalmente
representan a diversas sociedades o asociaciones profesionales
importantes, otros comités de asesoramiento nacional y socios
técnicos clave (por ejemplo, la OMS y UNICEF) [12-14,17]. La
determinacién de quién deberia servir de representante de la
organizacion deberia dejarse a la propia organizacién, que identificara
al individuo mas apropiado entre sus miembros. Un proceso de
rotacion también puede ser decidido por la organizacién, aunque es
mejor tener cierta estabilidad en lugar de tener un cambio demasiado
frecuente de representantes de enlace. La determinacion de quién
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deberia servir de representante de la organizacién deberia dejarse a la
propia organizacidn, que identificara al individuo mas apropiado entre
sus miembros. Un proceso de rotaciéon también puede ser decidido por
la organizacioén, aunque es mejor tener cierta estabilidad en lugar de
tener un cambio demasiado frecuente de representantes de enlace. El
papel de los miembros no fundamentales es contribuir al andlisis y
ayudar a proporcionar informacién de referencia o la evidencia
necesaria. No deberian implicarse directamente en las decisiones sobre
el conjunto final de recomendaciones. Un individuo puede aportar
solamente una capacidad. La participacién de miembros de enlace
también puede facilitar la rapida difusién de las recomendaciones de
vuelta a los miembros de la organizacién profesional cuando estan
establecidas. Esto ayuda a garantizar el apoyo para y la rapida y facil
implementacién de las nuevas recomendaciones.

Se recomienda que el comité sea multidisciplinar y represente una
amplia gama de habilidades y conocimientos a través de la seleccion de
individuos técnicamente sdlidos y experimentados como miembros.
Como minimo y cuando sea viable (es decir, dependiendo del tamafio y
la capacidad del pais), se recomienda que los paises consideren incluir
expertos como miembros fundamentales de las siguientes
disciplinas/areas: medicina clinica (pediatria y medicina adolescente,
medicina adulta, geriatria), epidemidlogos, especialistas en
enfermedades infecciosas, microbidlogos, salud publica, inmunologia,
vacunologia, programas de inmunizacién, y sistemas y prestacién
sanitarios. También deberia considerarse el nombramiento de
miembros con especializacién en investigaciéon clinica (disefio de
ensayos clinicos) y economia sanitaria. Dicha especializacién, sin
embargo, puede ser limitada en algunos entornos y paises individuales
podrian considerar proporcionar capacidad de interpretar estudios de
rentabilidad mediante la secretaria y/o especializacién que supere la
del grupo fundamental. Obviamente, la especializacién colectiva
deberia ajustarse a los términos de referencia especificos para el grupo.

Otras consideraciones en términos de afiliacion incluyen:
distribuciéon de géneros, diversidad geografica, representaciéon de
grupos de poblacién especiales y la necesidad o no de garantizar la
representacion del publico. Este tultimo miembro podria ser un
representante de los consumidores que podria aportar la perspectiva
del consumidor o aspectos sociales y comunitarios de programas de
inmunizacién. Si se desea representaciéon publica, es necesario tomas
decisiones sobre cémo podria hacerse esto (es decir, a través de un
asiento entre los miembros fundamentales o en su lugar a través de
miembros ex oficio o de enlace) y cémo identificar a un representante
adecuado. Dadas las sustanciales implicaciones financieras que pueden
tener las recomendaciones para los sectores publico y privado, asi
como para los fabricantes de vacunas, los miembros deberian estar
libres de conflictos de intereses y gozar de una credibilidad
satisfactoria. A los miembros con intereses declarados compatibles con
el servicio en el comité se les pedird que se abstengan de participar en
el debate y la toma de decisiones de los problemas relacionados con
ese interés. Un miembro que tenga cualquier duda en cuanto a si tiene
un conflicto de intereses que deberia ser declarado, o si deberia
participar en los procedimientos, deberia pedir orientacién a la
Secretaria y el Presidente. La aparicién de conflictos de intereses
deberfa evitarse a través de consideraciones tanto previas como
posteriores al nombramiento y divulgacién abierta regular
de intereses en conflicto (véase a continuacion).

Es importante diferenciar miembros implicados en el proceso de
toma de decisiones de observadores o expertos invitados. Los
observadores o expertos invitados pueden contribuir al debate y
pueden ayudar a proporcionar material de referencia o evidencias
necesarias, pero no deberian implicarse en la toma de la decision final,
independientemente de si representan intereses particulares.

El Presidente y los miembros del Comité desempefiaran un papel
critico para garantizar que el Comité siga siendo un organismo lider
reconocido a nivel internacional en el campo de la inmunizacién y que
siga observando los mas altos estandares de imparcialidad, integridad
y objetividad en sus deliberaciones y que sus recomendaciones son
impulsadas por la evidencia cientifica disponible. Por lo tanto, el
Presidente y los miembros del Comité deberian seleccionarse
cuidadosa y reflexivamente.

3.2.3. Proceso de propuesta

Los miembros, incluyendo el Presidente, deberian ser propuestos y
nombrados formalmente por funcionarios gubernamentales de alto
nivel a través de un proceso bien definido. Pueden preverse
convocatorias publicas para propuestas y el establecimiento de un
proceso de seleccién independiente para los fines de transparencia y
credibilidad. Ademas, el Presidente deberia identificarse como un
miembro fundamental de nivel alto, ampliamente respetado e
independiente.

Antes de ser nombrados, es importante que a los miembros se les
pida que completen una declaraciéon de intereses con detalle y
especificidad suficiente para identificar qué constituiria un potencial
conflicto de intereses. Un conflicto de intereses implica un conflicto
entre el deber publico e intereses privados de un funcionario ptblico,
en el que los intereses a titulo privado del funcionario piblico podrian
influir de forma inapropiada en el cumplimiento de sus deberes y
responsabilidades oficiales [24]. Los conflictos de intereses pueden ser
de una naturaleza personal (por ejemplo, poseer acciones en una
compaififa que fabrica vacunas, empleo directo del candidato o un
familiar directo por un fabricante de vacunas, pertenecer a la junta de
una compafifa de vacunas o aceptaciéon de honorarios o reembolso de
desplazamientos por un fabricante de vacunas o su compafiia matriz)
frente a no personales (por ejemplo, subvencion para investigacién a
una institucién) y pueden estar o no relacionados especificamente con
el objeto de debates y decisiones a ser tomadas por el grupo.

Deberia determinarse, a continuacién, por la Secretaria y el
presidente si los intereses declarados, que indican conflictos reales o
potenciales, excluirfan completamente al experto de pertenecer al
comité o si solamente deberian ser notificados y el miembro ser
excluido de la toma de decisiones o incluso del debate sobre problemas
especificos en una reunién dada. (por ejemplo, a los miembros con un
interés especifico personal se les pedird que abandonen la sala para el
debate y la toma de decisiones; los miembros con un interés no
especifico personal podrian participar en debates pero no tomar parte
en la toma de decisiones; los miembros con intereses especificos no
personales podrian responder preguntas directas del presidente pero
no tomar parte en la toma de decisiones; los miembros con intereses
no personales no especificos podrian participar en el debate y la toma
de decisiones). Otra clasificaciéon de conflictos de intereses incluye
conflictos conflictos fundamentales o secundarios y conflictos de
intereses reales, evidentes o potenciales [25-28].

La declaracién de intereses deberia mantenerse actualizada. La
estrategia mas conveniente puede ser pedir a los miembros que
actualicen su declaracién de intereses seglin sea necesario antes de
cada reunion. Los intereses notificados pueden desvelarse durante la
reunion y posiblemente colgarse de manera resumida en Internet y/o
ponerse a disposicidn a peticién del publico. La seleccién de conflictos
de intereses deberia ser rigurosa y sopesar la posibilidad de sesgo
causado por un conflicto con la necesidad de especializaciéon en
vacunas e inmunizacién. Algunos datos importantes para el comité
pueden obtenerse solamente a través de relaciones laborales con
fabricantes de vacunas. Adicionalmente, muchos de los mayores
expertos nacionales en el campo de la inmunizacién y las vacunas
tendran alguna relacién con diversos grupos de interés, incluyendo
industria, asociaciones profesionales y gobiernos. En consecuencia, la
meta es no incluir solamente personas con intereses absolutamente
irrelevantes sino gestionar potenciales conflictos de intereses de
manera transparente y ética.

Un ndimero creciente de alegaciones de confabulacion entre el
gobierno nacional y la industria, particularmente en el contexto de la
introduccion de costosas nuevas vacunas, han sido notificadas
recientemente en los medios. Es esencial, por lo tanto, que se preste la
debida atencién a la declaracion de intereses y su divulgacion.

También se puede exigir a los miembros que firmen un acuerdo de
confidencialidad si, en el proceso de la reunién o trabajo del grupo, se
les confia informacién confidencial. Los acuerdos de confidencialidad
también deberian ser firmados por los invitados especiales.

El formato para las declaraciones de interés y los acuerdos de
confidencialidad deberia ajustarse para encajar con los requisitos
especificos y las practicas del pais. Claramente, la evaluacién de lo que
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constituirfa un conflicto de intereses depende del contexto. Por
ejemplo, una tasa por consulta de 1000 délares estadounidenses
tendra un peso e impacto variables dependiendo de los salarios medios
del pats.

Ejemplos de dichos documentos y resumenes de intereses
notificados pueden encontrarse en http://www.who.int/
immunization/sage/national_advisory_committees/en/index2.html.

3.2.4. Rotacion de la afiliacion para miembros fundamentales

Un proceso de rotacion para miembros fundamentales con
duracién limitada de periodos de servicio es esencial para la
credibilidad del grupo y deberian desarrollarse procedimientos
operativos estindar que especifican los procesos de propuesta,
rotacién y finalizaciéon [12]. Sujeto a lo anterior, los miembros
normalmente serian nombrados para un periodo de un nimero fijo de
afios, que posiblemente podia renovarse (aunque el nimero de
renovaciones permitidas deberia especificarse y limitarse). Habria que
tener cuidado en garantizar que existe continuidad en el comité, de
modo que los periodos de todos los miembros expirarian al mismo
tiempo. Periodos de tres a cuatro afios con o sin disposiciones para la
renovacion de un periodo son practicas habituales. La renovacién de
nombramientos al final del primer periodo en el cargo, si se han
tomado disposiciones para dichas renovaciones, deberia estar sujeta a
una valoracién satisfactoria. No deberia haber ninguna expectativa de
nuevo nombramiento automadtico y esto se deberia dejar claro a todos
los miembros cuando son nombrados.

Las posibles razones para la finalizacién de un estatus de miembro
deberian dejarse claras e incluyen las siguientes: no asistencia a un
numero especificado de reuniones consecutivas; un cambio de
afiliacién que da como resultado un conflicto de intereses; y una falta
de profesionalidad que implica, por ejemplo, una violacién de la
confidencialidad.

3.3.  Modos de funcionamiento del NITAG/proceso de reuniones

3.3.1. Celebracion de reuniones: procesoy base para la toma de
decisiones

Se recomienda encarecidamente que el programa de inmunizacién
y/o el Ministerio de Sanidad proporcionen a nuevos miembros del
comité sesiones informativas y/o paquetes de informacién y orienten a
los miembros sobre los términos de referencia y los procedimientos
operativos del grupo. Cuando se crea un nuevo NITAG, puede ser ttil al
menos para la primera reunién o, antes de la primera reunién o
durante una sesién previa a la reunidn, dejar tiempo y lugar para que
los miembros se conozcan y analicen procesos, de modo que se sientan
cémodos durante los debates y deliberaciones del comité. A este
respecto, la provision de informacién sobre el contexto, aclaraciéon de
papeles y responsabilidades y expectativas mutuas pueden ser
importantes.

Se requieren procedimientos operativos estandar que especifiquen
la preparacién y circulacién de agendas, documentos e informacién de
referencia, asi como la celebraciéon de reuniones y el proceso para
registrar y comunicar las conclusiones y recomendaciones del comité.

En los procedimientos operativos estandar del grupo se deberia
decidir sobre y dejar claros los siguientes elementos:

e Reuniones abiertas frente a cerradas. Pueden producirse
combinaciones de éstas. Por ejemplo, las deliberaciones formales del
NITAG pueden ser abiertas mientras que las sesiones del grupo de
trabajo son cerradas (véase a continuacién). Las reuniones abiertas
incrementan la transparencia y pueden mejorar la aceptacion publica
pero, al mismo tiempo, pueden hacer al proceso menos eficiente y
pueden impedir que los miembros del NITAG hablen tan
abiertamente como lo harian en caso contrario.

Participacién de la industria y participacion de observadores. A
los fabricantes no se les deberia permitir habitualmente asistir a las
reuniones, pero se les puede invitar ocasionalmente en entornos de
participacién altamente estructurada para informar al comité sobre
sus productos. Si y cuando estan invitados los fabricantes a observar
en reuniones, el marco y la tramitacion deben evitar la influencia
indebida por estos fabricantes.

e Proceso para revisar y compartir evidencias con el grupo. En
preparacion para la reunion, las preguntas especificas planteadas al
comité deberian articularse claramente. La agenda deberia
distribuirse al menos una semana antes de la reunién con
documentos de referencia relevantes necesarios para permitir que
los miembros del comité se preparen para el debate por adelantado.
Proceso para la toma de decisiones, es decir, decisién mediante
voto o consenso. Cada una de las diferentes estrategias tiene sus
propias ventajas e inconvenientes y no puede recomendarse una
estrategia por encima de la otra.
Establecimiento de grupos de trabajo y su modo operativo. Los grupos
de trabajo del comité pueden ser un 1til recurso para reunir, analizar
y preparar informacién para presentaciéon y para la toma de
decisiones por el NITAG completo. Es aconsejable que dichos grupos
de trabajo comprendan un ndmero minimo de miembros
fundamentales con expertos en el tema adicionales. Estos pueden
incluir miembros ex oficio o de enlace relevantes y expertos invitados
nacionales o internacionales. Los representantes de los fabricantes
de vacunas no deberfan pertenecer a los grupos de trabajo aunque se
les podria pedir que proporcionaran informacién especifica a los
grupos de trabajo. Como alternativa, podrian usarse otros
mecanismos para proporcionar informacién y facilitar el proceso de
toma de decisiones, tales como a través de dependencia de la
secretaria, o a través de preparaciéon por asesores pagados. En el
ultimo caso, el asesor no deberia tener ningtn conflicto de intereses
que pudiera causar preocupacion sobre la validez y la independencia
del documento elaborado.
® Base para la toma de decisiones. Se han publicado diversas estrategias
diferentes [12,29-33].
Los elementos de informacidon que deberian considerarse cuando
se realizan recomendaciones incluyen los siguientes:
Epidemiologia de la enfermedad [34] (carga de la enfermedad
incluyendo carga especifica de la edad para mortalidad, morbilidad
e impacto a nivel de sociedad; distribucién por edad de la
enfermedad; proyecciones para futura carga de la enfermedad;
grupos de riesgo especificos; potencial epidémico; aparicién de la
enfermedad a lo largo del tiempo; distribucién de serogrupo o
serotipo para vacunas especificas de serogrupo o serotipo; y
cambios de epidemiologia a lo largo del tiempo).
Caracteristicas clinicas (tratamiento clinico de la enfermedad,
gravedad de la enfermedad, implicaciones de atencion
primaria/secundaria/terciaria y complicaciones de la enfermedad
y requisitos sanitarios a largo plazo).
Consideraciones econémicas (proyecciones para futura carga de
enfermedad para el sistema sanitario, coste de la enfermedad
incluyendo el impacto de las epidemias sobre las estructuras
sociales y politicas, coste y rentabilidad [35,36], y viabilidad
econémica de la inmunizacién).
Caracteristicas de la vacuna e inmunizacion (eficacia, efectividad e
impacto sobre la poblacion de la vacuna; efectos indirectos;
seguridad de la vacuna; preocupaciones sobre la cadena de frio y
logisticas; disponibilidad de la vacuna; calendario de vacunas;
aceptabilidad de la vacuna y calendarios de vacunas para el ptblico
los profesionales sanitarios).
Consideraciones politicas y de salud ptiblica (acciones en otros
paises; recomendaciones regionales y globales, si estan
disponibles; potencial de la enfermedad para propagaciéon
internacional y potencial pandémico).

Cuando no estan disponibles datos nacionales, puede usarse
informacion generada a partir de paises con caracteristicas
similares. Donde no hay suficientes datos disponibles, el comité
deberia solicitar datos/trabajos adicionales para garantizar los
datos relevantes. En ausencia de datos o cuando los datos son
inadecuados, pueden usarse opiniones de expertos para realizar
recomendaciones. Cuando los datos lo permiten, pueden usarse
normas probatorias especificas para valorar la calidad de los datos
y tomar decisiones respecto a la fuerza de las recomendaciones
[37-44]. Un marco teérico/proceso explicito para la toma de
decisiones podria desarrollarse y llegar hasta usar clasificacién de
evidencias pero muy pocos comités tienen actualmente dicho
enfoque estructurado [31,45].
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e Proceso para decidir sobre puntos de la agenda y aportacién solicitada
del comité. Aunque la mayoria de preguntas planteadas al comité
deberian proceder del Ministerio de Sanidad, es apropiado que se
pida a los propios miembros del comité que contribuyan al
desarrollo de la agenda y, en base a su especializacion, identifiquen
problemas importantes a debatir. La industria y sociedades
profesionales también podrian formular sugerencias.

Es esencial que se proporcione el apoyo administrativo suficiente
(por ejemplo, secretaria) para prepararse para las reuniones. Dado que
los miembros tienen que invertir el tiempo necesario en prepararse
para la reunién y revisar informacion antes de la reunion, la secretaria
deberia garantizar que toda la informacién de referencia esta bien
elaborada. Esto es especialmente importante, dado que generalmente
los miembros no son o son sélo minimamente compensados
econémicamente por pertenecer a un grupo de asesoramiento. Los
gastos de desplazamiento deberian ser compensados.

3.3.2.  Frecuencia de reuniones

Aunque deberfa haber flexibilidad en la convocatoria de una
reunion en cualquier momento para debatir importantes decisiones o
temas urgentes en raras ocasiones que puede requerir la organizacion
de reuniones adicionales, deberia haber reuniones regulares o fijadas
programadas por adelantado. Se recomienda que los NITAG se retinan
regularmente y al menos dos veces al afio, con una reuniéon de forma
anual siendo un minimo muy estricto. Varios grupos como los de
Canadj, los Estados Unidos o el Reino Unido operan con éxito con tres
o cuatro reuniones al afio. Un mayor nimero de reuniones puede ser
mas dificil de gestionar tanto para los miembros del comité como para
la secretaria pero permiten que se debatan mas problemas de manera
satisfactoria y también permiten reducir el lapso de tiempo para la
expedicién de las recomendaciones necesarias.

3.3.3. Comunicacion/informes

Actas resumidas de cada reunién con el foco en las principales
conclusiones y recomendaciones deben estar disponibles y respaldadas
por el grupo en un periodo de tiempo razonable después de la reunién
(en el plazo de no mas de dos meses después de una reuniéon). Un
proceso claro debe estar vigente para que las recomendaciones sean
comunicadas a los responsables de la toma de decisiones.

Debe decidirse si las actas son publicas o privadas y si son publicas
cémo se publicaran, es decir a través de boletines oficiales, periddicos,
sitio Web u otros mecanismos. En términos generales, se anima a la
difusién publica de las actas, si/cuando es apropiado, ya que presta
mas credibilidad y transparencia al proceso de toma de decisiones.
Aunque puede temerse que esto pudiera potencialmente exponer al
gobierno a las criticas si las recomendaciones del NITAG no se
implementaran, esto podria no ocurrir necesariamente, siempre que
las razones para no implementar las recomendaciones del NITAG estén
bien justificadas y sean transparentes (por ejemplo, incapacidad de
garantizar los fondos suficientes y mayores costes de oportunidad).
Algunos comités publican periédicamente libros o compendios que
incluyen todas las recomendaciones del comité sobre el uso de
vacunas. En otras circunstancias, las recomendaciones e informacién
sobre los comités y su trabajo se cuelgan en un sitio Web (por ejemplo
http://www.advisorybodies.doh.gov.uk/jcvi/; http://www.phac-aspc.
gc.ca/naci-ceni/; http://www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/). También
hay que tener en consideracién una estrategia/plan de comunicacion.

3.4. Evaluacién

Es extremadamente dificil conseguir un indicador de resultados
especifico que evalue objetivamente el rendimiento de un NITAG, dado
que una recomendacién tomada en un pais particular puede ser la
decisién adecuada en ese momento pero puede no ser la correcta en
otro entorno o en otro momento. No obstante, hay que tener el
consideracién el proceso de desarrollo y medidas de rendimiento y
resultados intermedios para demostrar las aportaciones del NITAG a la
mejora global del proceso de toma de decisiones sobre inmunizacién.

Se han propuesto indicadores para un NITAG "que funciona bien"
que pueden ayudar a los paises a evaluar si apoyan y permiten la
monitorizacion de la evolucion a niveles regional o global,
particularmente cuando se combinan como un indicador compuesto.
Centrandose en la naturaleza formal, independiente y técnica necesaria
de los NITAG, se han propuesto los siguientes indicadores: base
legislativa o administrativa formal (por ejemplo, un decreto
ministerial) que establece el comité de manera sostenible;
disponibilidad de Términos de Referencia formales por escrito;
exigencia a los miembros fundamentales de declarar sistematicamente
cualquier interés; competencia técnica (miembros fundamentales con
al menos 5 areas de especializacién principales representadas entre los
miembros (pediatria, salud publica, enfermedad infecciosa,
epidemiologia, inmunologia), el comité se retine al menos una vez la
afio de forma regular, agenda (y documentos de referencia)
distribuidos a los miembros al menos 1 semana antes de las reuniones.
Estos indicadores de proceso propuestos tienen la ventaja de la
sencillez y son aplicables en todas las regiones y todas las culturas, lo
que hace facil para los directores de inmunizacién determinar si el
NITAG cumple cada uno de estos criterios [46]. Sin embargo, estos
representan un minimo que puede ser particularmente util para
monitorizar la evolucién a nivel global.

Es importante que se consulte al NITAG para todas las decisiones
politicas clave y que a todas las recomendaciones del NITAG se les de la
consideraciéon debida por parte del Ministerio de Sanidad. La medida
de resultados intermedios podria incluir, por lo tanto, el nimero o la
proporcién de recomendaciones tenidas en debida consideracién o
implementadas, asi como la proporcién de decisiones clave tomadas
por el Ministerio de Sanidad que han sido tomadas solicitando el
consejo del NITAG.

Las recomendaciones deberfan repasarse y revisarse
regularmente, si fuera necesario, en base a la disponibilidad de nuevas
evidencias y particularmente con el beneficio de datos de vigilancia
acumulados y esto también podria ser tenido en cuenta en la
evaluacion de los NITAG.

4. Papeles de la OMS y los socios y apoyo para el establecimiento,
el fortalecimiento y el funcionamiento de NITAG

La OMS ha establecido una elevada prioridad en el desarrollo de
procesos y capacidades nacionales de toma de decisiones. Las
instrucciones para paises de que consideren cuando establecer o
mejorar el funcionamiento de un NITAG requieren tiempo y no son
siempre ficiles de seguir, dado que muchos paises no siempre tienen la
cultura de elementos tales como la independencia de especializacién,
una estrategia claramente definida en caso de conflicto de intereses y
un proceso basado en la evidencia bien establecido para la toma de
decisiones. En la mayoria de los paises donde los NITAG estan
funcionando bastante bien, estos elementos han sido introducidos
progresivamente y algunas veces se necesitaron varias décadas para
alcanzar dichos niveles de experiencia. Por lo tanto, para ayudar en el
rapido establecimiento o fortalecimiento de NITAG funcionales
sostenibles e independientes y para beneficiarse de la experiencia de
los comités mas avanzados, la OMS esta trabajando a través de sus
oficinas regionales y nacionales y con socios para apoyar a los paises
con las siguientes actividades:

e Proporcionar documentos de orientacién regional mas especificos y
facilitacién del acceso a documentos marco tales como declaraciones
de intereses estandar.

e Fomentar vinculos entre los comités.

Proporcionar orientacién técnica para el establecimiento /

fortalecimiento del NITAG.

e Proporcionar orientacion técnica a los NITAG en la formulacién de
politicas sobre inmunizacién y estrategias para el control de
enfermedades prevenibles con vacunas.

e Proporcionar recomendaciones politicas globales y regionales y dar
acceso a referencias y otro material de referencia que constituyen las
evidencias para dichas recomendaciones [47].
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e Proporcionar actualizaciones regulares y los ultimos desarrollos en
materia de vacunas, orientacién sobre calendarios de inmunizacién
recomendados, tecnologia de administracién de vacunas, vigilancia
de enfermedades prevenibles con vacunas, datos/informacién sobre
seguridad y calidad, etc. La OMS seguird enviando, a intervalos
regulares, informacion sobre los ultimos desarrollos en vacunas e
inmunizacioén al presidente del NITAG quien, a su vez, la distribuira a
los otros miembros.

e Proporcionar asistencia u orientaciéon para identificar potenciales
fuentes de apoyo financiero para ayudar con el establecimiento de un
NITAG.

e Desarrollar materiales de formacion

e Facilitar el intercambio entre NITAG y la participaciéon de los
presidentes de NITAG en reuniones regionales sobre inmunizacion.

Entre los socios clave de la OMS que participan en el apoyo directo
a paises estdn los Centros Estadounidenses para el Control y la
Prevencion de Enfermedades, la Iniciativa ProVac, lanzada en 2006
para proporcionar cooperacion técnica y reforzar la capacidad nacional
para tomar decisiones informadas basadas en la evidencia en el
contexto de la introduccién de vacunas nuevas e infrautilizadas [32], y
la mas reciente Iniciativa SIVAC (Apoyo a los Comités Asesores
Independientes sobre Inmunizacién y Vacunas) [48]. El objetivo de
esta ultima Iniciativa es ayudar en el establecimiento o fortalecimiento
de NITAG independientes, sostenibles y funcionales en paises
seleccionables para GAVI y de renta media, a realizar recomendaciones
para mejora del programa y la introduccién de vacunas a través de
asistencia técnica, formacion, desarrollo de herramientas y compartir
informacién. Mas informacién y un enlace a estos recursos pueden
encontrarse en: http://www.who.int/immunization/sage/national_
advisory_committees/en/index.html.
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