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Para capacitar a los gobiernos para formular politicas racionales sin presién por parte de grupo alguno, y para
incrementar el uso de toma de decisiones en base a la evidencia para adaptar las recomendaciones globales sobre
inmunizacién a su contexto local, la OMS ha recomendado en multiples ocasiones que los paises deberian establecer
Grupos de Asesoramiento Técnico Nacional sobre Inmunizacién (NITAG). La Asamblea Mundial de la Salud (AMS)
reforzé esas recomendaciones en 2012 cuando los Estados Miembros respaldaron la Década de las Vacunas, Plan de
Accién Mundial sobre Vacunas (GVAP). Los NITAG son grupos multidisciplinarios de expertos nacionales
responsables de proporcionar asesoramiento independiente, basado en la evidencia, a las autoridades sanitarias
sobre problemas relacionados con la politica para todas las vacunas entre todas las poblaciones. En 2012, segtn el
Formulario de Notificacién Conjunta de la OMS-UNICEF, entre los 57 paises seleccionables para apoyo financiero al
programa de inmunizacién de la Alianza GAVI, solamente 9 notificaron tener un NITAG funcional. Desde 2008, la
Iniciativa de Apoyo a los Comités Asesores Nacionales Independientes sobre Inmunizacién y Vacunas (SIVAC) (en la
Agencia de Medicina Preventiva o0 AMP) en estrecha colaboracién con la OMS y otros socios, ha estado trabajando
para acelerar y sistematizar el establecimiento de NITAG en paises de renta baja y media. Ademas de proporcionar
apoyo directo a paises para establecer grupos asesores, la iniciativa también apoya a los NITAG existentes para
reforzar su capacidad en el uso de procesos basados en la evidencia para la toma de decisiones en linea con los
estandares internacionales. Después de 5 afios de implementacién y en base a las lecciones aprendidas,
recomendamos que los futuros esfuerzos deberian dirigirse tanto a expandir nuevos NITAG como a fortalecer los
NITAG existentes en paises individuales, siguiendo tres lineas estratégicas: (i) reforzar la integracion institucional
de los NITAG para promover la sostenibilidad y la credibilidad, (ii) desarrollar capacidad técnica en las secretarias
de los NITAG y evaluar el rendimiento de los NITAG y (iii) incrementar el establecimiento de redes y las
colaboraciones regionales. Esto deberia hacerse a través del desarrollo y la difusién de herramientas y directrices, e
informacion a través de diversos mecanismos adaptados.
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1. Introduccién

Después del lanzamiento del Programa Expandido sobre
Inmunizacién (EPI) por la OMS hace 40 afios, la mayoria de los paises
de renta baja y media iniciaron sus programas de inmunizacién con
seis antigenos: difteria-tétanos-tosferina a células completas (DTwP),
sarampion, virus de la polio oral (VPO) y bacilo de Calmette-Guerin
(BCG). Algunos paises introdujeron posteriormente hasta diez
antigenos adicionales, incluyendo hepatitis B, conjugado de tipo B de
Haemophilus influenzae (Hib), conjugada neumocdcica (PCV),
conjugada meningocécica (MCV), virus de la fiebre amarilla,
rotavirus, gripe y virus del papiloma humano (VPH) [1]. Ademas,
algunas vacunas que contienen antigenos adicionales estan en
proceso de desarrollo (y es probable que estén disponibles en la
préoxima década), tales como aquellas que contienen vacunas contra
la malaria, el dengue, estreptococos del grupo B, tuberculosis, virus
de la inmunodeficiencia humana y virus respiratorio sincitial.
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El ambito de la inmunizacién también se estd volviendo
progresivamente complejo por diversas razones, incluyendo la
prolongacién de las actividades de inmunizacién mas alld de la
infancia; el creciente nimero de fabricantes de vacunas; la multitud
de presentaciones de vacunas; y unos precios que varian de acuerdo
con la oferta y la demanda y (sobre todo) la capacidad de pago.

Ademas, las autoridades sanitarias nacionales en muchos paises
en desarrollo carecen todavia de la metodologia para evaluar datos
cientificos que son cada vez mas voluminosos y complejos.
Finalmente, los paises con recursos econémicos limitados estan
afrontando decisiones atn mas dificiles cuando dan prioridad a
intervenciones de salud publica recomendadas.

Los NITAG son grupos multidisciplinarios de expertos nacionales
responsables de proporcionar asesoramiento independiente, basado
en la evidencia, a las autoridades sanitarias sobre problemas
relacionados con la politica para toda la gama de vacunas entre todas
las poblaciones. El papel de los NITAG es recopilar, revisar, evaluar y
organizar evidencias cientificas sobre temas relacionados con
vacunas especificas en forma de recomendaciones para las
autoridades sanitarias nacionales.

La OMS ha recomendado repetidamente que los paises deberian
establecer NITAG por dos razones: en primer lugar, para capacitar a
los gobiernos para disefiar politicas légicas sin presion de ningtn
grupo externo particular; y, en segundo lugar, para incrementar el
uso de toma de decisiones basada en la evidencia para adaptar
recomendaciones globales sobre inmunizacion a contextos locales. La
Asamblea Mundial de la Salud (AMS) reforzé estas recomendaciones
en 2012 cuando los estados miembros respaldaron la Década de las
Vacunas - Plan de Accién Mundial sobre Vacunas (GVAP) [2], una
estrategia a nivel mundial que pretende impedir millones de muertes
en 2020 mediante un acceso mas equitativo a las vacunas existentes
para personas en todas las comunidades. E1 GVAP incluye un objetivo
especifico sobre los NITAG, concretamente: “Todos los paises
deberian contar con un NITAG funcional en 2020”.

La OMS defini6 inicialmente seis indicadores basicos para
caracterizar NITAG funcionales: términos de referencia formales por
escrito; un estatus legislativo o administrativo; un minimo de cinco
areas principales de especializaciéon entre los miembros
fundamentales; una reunién al menos una vez al aflo; una secretaria
para distribuir la agenda y el material de referencia antes de la
reuniones; y una politica de declaraciéon de intereses para todos los
miembros [3]. Un conjunto de indicadores mds exhaustivo para
evaluar la funcionalidad, el comportamiento, los resultados y los
rendimientos de los NITAG fue desarrollado en 2013 por la OMS,
SIVAC y otros socios [4]. El progreso realizado en éste y otros
objetivos se monitorizard durante los préximos 10 afios, con un
informe anual que sera presentado para andlisis en la AMS [2].

Los NITAG en paises desarrollados han sido fundamentales para
proporcionar asesoramiento independiente y cientificamente sélido
a los gobiernos durante muchos afios. La importancia de dichos
NITAG se ilustra mediante el papel del Comité Conjunto sobre
Vacunacién e Inmunizacién (JCVI) en el RU, el Comité Asesor sobre
Practicas de Inmunizacién (ACIP) en los EE. UU,, el Comité Técnico de
Vacunas (CTV) en Francia, el Comité Permanente sobre Vacunacion
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(STIKO) en Alemania, el Grupo Australiano de Asesoramiento
Técnico sobre Inmunizaciones (ATAGI) y el Comité Asesor Coreano
sobre Practicas de Inmunizaciéon (KACIP) en Corea del Sur. Otros
NITAG de paises de renta media (tales como el Comité Técnico de
Vacunas (CTV) en Tunez y el Grupo Indonesio de Asesoramiento
Técnico sobre Inmunizacién (ITAGI)) también han alcanzado niveles
operativos y de rendimiento satisfactorios [5].

Segun el JRF de la OMS-UNICEF, 99 paises en todo el mundo (el
52%) en 2012 notificaron la existencia de un NITAG con una base
formal (legislativa o administrativa) (con un maximo del 86% en la
Regién Mediterranea Oriental). Entre los 63 paises (el 33%) que
notificaron tener un NITAG funcional, solamente 38 eran paises en
desarrollo; de los 57 paises seleccionables para apoyo econémico al
programa de inmunizaciéon por parte de Gavi, la Alianza para
Vacunas, solamente nueve notificaron un NITAG funcional [6].

La AMP y el IVI establecieron la iniciativa SIVAC en 2008 en
estrecha colaboracién con la OMS y respaldados con financiacién de
la fundacion Bill & Melinda Gates. SIVAC pretende acelerar y
sistematizar el establecimiento de NITAG en paises de renta baja y
media [7]. Ademds de proporcionar apoyo directo a paises para
establecer grupos asesores, la iniciativa también ayuda a los NITAG
existentes para reforzar su capacidad de usar procesos basados en la
evidencia para la toma de decisiones con estandares internacionales.

Como parte del Centro Colaborador de la OMS de la AMP sobre la
elaboracién de politicas sobre inmunizacién basadas en la evidencia,
SIVAC es uno de los actores clave que apoya a la sede central de la
OMS y sus oficinas regionales para establecer y fortalecer los NITAG,
junto con los Centros Estadounidenses para el Control y la
Prevencién de Enfermedades (US CDC). Este grupo de organizaciones
esta fuertemente coordinado por la sede central de la OMS e incluye,
en particular, los socios estratégicos del NITAG de oficinas regionales
de la OMS, el US CDC y OMS IVB. Este articulo estd consagrado a
analizar y comentar la aportacién de SIVAC a los objetivos de la OMS
y la comunidad mundial sobre NITAG. Revisamos las lecciones
aprendidas de los primeros 5 afios del proyecto y notificamos la
expansion de los NITAG en base a la experiencia y la perspectiva de
SIVAC. A continuacién, presentamos una visiébn de conjunto
estratégica del desarrollo de NITAG
para los préximos 5 afios.

2. Antecedentes

Junto con la OMS y los socios, la iniciativa SIVAC ayudé a nueve
paises a establecer NITAG, desde el principio, y actualmente esta
trabajando para conseguir el mismo objetivo en ocho paises
adicionales. La iniciativa también ayud6 a siete paises a reforzar sus
NITAG preexistentes, y se ha alcanzado un acuerdo para apoyo con
14 paises adicionales durante los proximos 2 afios (Véase la Tabla 1y
el Mapal). Los criterios para la seleccion de paises han sido
analizados en otra parte [7,8], al igual que las metodologias y los
procesos para establecer NITAG.

Ademas de ofrecer asistencia directa a NITAG individuales, uno
de los objetivos de SIVAC ha sido proporcionar apoyo técnico global

Paises en los que el apoyo de SIVAC se proporciond o esta en curso/iniciado/planificado.

El NlTAQ esta EI NITAG existente recibe apoyo fortalecedor El estellb-le-cimiento o el proceso de fortalecimiento  El proceso de apoyo estd acordado o
establecido se ha iniciado planificado
Benin India Burkina Faso Albania

Costa de Marfil Indonesia Ghana Armenia
Kazakstan Libano? Guinea Camboya
Kenia Nepal RDP de Lao Etiopia
Kirguizistan Tunez Mali Malawi
Mongolia Uganda Nigeria Sudan del Sur
Mozambique® Vietnam Gambia Tanzania
Niger Zambia
Senegal

a Proceso reiniciado después de una suspension.
b Periodo de apoyo completado.
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Mapa 1. Paises en los que el apoyo de SIVAC se proporcioné o esta en curso/iniciado/planificado.

a todos los paises, incluyendo aquellos no ayudados directamente
por la iniciativa. Esto incluye desarrollar una serie de directrices
sobre el establecimiento y el funcionamiento de NITAG, redactadas
en colaboracién con la OMS y otros socios (tales como Centros
Estadounidenses para el Control y la Prevencién de Enfermedades y
NITAG existentes). Esta orientacidn, que puede adaptarse al sistema
sanitario de cualquier pais, proporciona un marco para el
establecimiento legal de NITAG y la preparacién de términos de
referencia (TdR) y procedimientos operativos estandar (SOP). La
secretaria del NITAG de la India, por ejemplo, us6 las directrices para
abordar problemas tales como la gestién de conflictos de intereses,
limitar la influencia externa de grupos y definir los papeles y las
responsabilidades de los miembros del comité. Las directrices
incluyen informaciéon sobre el modo operativo, el numero de
miembros, y la duracion y el nimero de periodos en el cargo, asi
como la organizacién de los grupos de trabajo, las interacciones con
otros comités técnicos tales como Autoridades Reguladoras
Nacionales (NRA) [9], y la mezcla ideal de especializacién.

3. Lecciones aprendidas

Entre las lecciones aprendidas, presentamos en primer lugar los
desafios afrontados en el establecimiento y el fortalecimiento de
NITAG desde 2008. A continuacién exponemos los beneficios
percibidos que han sido notificados, junto con ejemplos concretos de
diversos paises. Analizamos todas las lecciones aprendidas para
proporcionar el contexto mas exhaustivo posible.

3.1. Desafios

3.1.1. Es necesario que las autoridades nacionales entiendan
mejor el papel de los NITAG

A pesar de las multiples recomendaciones de la OMS (a nivel
tanto global como regional) sobre el establecimiento de NITAG, el
conocimiento sobre los grupos de asesoramiento sigue siendo malo
entre los altos funcionarios de sanidad e inmunizacién a nivel del
pais. En los paises seleccionables para GAVI], la existencia de un
Comité de Coordinacién Interagencial (ICC) es un requisito oficial
para acceder al apoyo de GAVI. Los ICC, que son presididos por el
MdS y comprenden la mayoria de los socios técnicos en el pais (por

ejemplo, OMS y UNICEF), se centran en la implementacion de las
decisiones del EPI tomadas por el ministerio y sus aspectos
operativos. Los NITAG, por otro lado, tienen un papel asesor y no
tienen la obligacién de abordar y supervisar la implementacién y las
operaciones; ni se concentran exclusivamente en el EPI. Como
resultado, la funcién de los NITAG no se solapa con o interfiere en la
del ICC. En otras palabras, los dos comités deben funcionar de forma
complementaria.

La falta de conocimiento sobre los NITAG a menudo causa ideas
equivocadas por parte de las autoridades nacionales, con
independencia de que los NITAG sean un asunto clave. En algunos
casos, el MdS percibi6 la autonomia de un NITAG como una amenaza.
Los ministros y altos funcionarios del MdS en un pais de Europa
oriental particular, por ejemplo, temian que el NITAG pudiera
expedir recomendaciones que socavaran su autoridad y desafiaran
sus prerrogativas. Estas aprehensiones han tendido a desaparecer,
sin embargo, una vez que a las autoridades nacionales se les
proporciond informacién adicional sobre el papel del NITAG como
comité asesor, y se record6 que el ministro de sanidad nombra los
miembros del NITAG, asigna la secretaria, contribuye a la agenda y es
el responsable ultimo de la toma de decisiones. También se redujo la
preocupacién cuando a las autoridades se les mostraron ejemplos de
NITAG de otros paises.

La secretaria supervisa la agenda del NITAG en un ejercicio
exhaustivo que implica no solamente al MdS sino también a otras
partes interesadas de la inmunizacién nacional y miembros del
NITAG. Este enfoque garantiza que las agendas del NITAG
representan todas las perspectivas [10]. La independencia de las
recomendaciones se garantiza (i) obligando a los miembros con
derecho a voto a declarar cualquier conflicto de intereses y (ii)
usando evaluaciéon sistemdtica de evidencias para desarrollar las
recomendaciones.

3.1.2. Es necesario que las agencias técnicas entiendan mejor el
papel de los NITAG para facilitar su establecimiento

Es en cierto modo sorprendente que, en algunos paises y
regiones, sea el personal de los socios técnicos internacionales, en
lugar de las autoridades nacionales, el que ha expresado reticencias
sobre el establecimiento de los NITAG. Existian preocupaciones de
que las decisiones acerca de nuevas vacunas pudieran retrasarse si
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fuera necesario consultar a los NITAG por adelantado. También se
han formulado preguntas sobre la disponibilidad y la capacidad de
expertos nacionales de formular recomendaciones cuando los paises
han dependido fuertemente de la OMS y UNICEF durante las ultimas
4 décadas. Estas preocupaciones son el resultado de una falta de
entendimiento sobre el papel de un NITAG en el proceso de toma de
decisiones. Aunque consultar a un NITAG puede retrasar,
efectivamente, el proceso de decisién, puede suponerse
razonablemente que los NITAG pueden tener fuertes resultados
positivos a largo plazo.

Muchos socios internacionales e instituciones técnicas apoyan
ahora el establecimiento de los NITAG, y reconocen su importante
papel a nivel del pais. Todos los Comités Regionales de la OMS han
recomendado que sus miembros creen NITAG. Ademaés, uno de los
criterios de la Alianza GAVI para solicitudes de introduccién de
nuevas vacunas es si el NITAG de un pais (donde sea aplicable) ha
expedido una recomendacion sobre la vacuna relevante.

3.1.3. Los conflictos de prioridades y la desconfianza impiden el
establecimiento de NITAG

El establecimiento de un NITAG puede verse obstaculizado por
prioridades en conflicto o desconfianza, ya sea real o percibida. En un
pais de Africa oriental, el proceso de establecer un NITAG (que
comenz6 con la presentacion de una carta de intencidon por altos
funcionarios del MdS) se detuvo antes de la reestructuraciéon del
sistema politico del pais en 2010, lo que dio como resultado la
creacién de dos Ministerios de Sanidad: un Ministerio para Salud
Publica y un Ministerio para Servicios Médicos. La creacién del
NITAG se complico posteriormente por el solapamiento de carteras y
la competencia entre la direccién de los dos ministerios. Ademas, no
se consideré que el NITAG era una prioridad tan urgente como otros
problemas que estaba afrontando el pais.

El gobierno de cierto pais en el Mediterraneo oriental habia
establecido previamente un grupo asesor a través de un proceso de
seleccion que fue percibido como sesgado por otras partes
interesadas. A pesar del importante papel desempafiado por los
profesionales de inmunizacion del sector privado, el grupo no incluia
ningin representante del sector médico privado. Los intentos de
reorganizar el comité fueron obstaculizados por una falta de
confianza entre los expertos del sector privado y el MdS basada en
dos factores: una ausencia de cooperacién que se remontaba a varias
décadas, y la percepcion del MDS de que los representantes del
sector privado tenian fuertes conflictos de intereses con los
fabricantes de vacunas.

3.1.4. La escasez de recursos humanos en las secretariasy la
falta de formacion dificultan el 6ptimo funcionamiento del
NITAG

La secretaria ejecutiva del NITAG coordina las actividades del
NITAG en cumplimiento de sus TdR y SOP. Las secretarias son
responsables de coordinar los documentos de referencia técnica para
revision por el comité antes de expedir recomendaciones. Sin
embargo, la escasez de recursos humanos formados en muchos
paises de renta baja y media obstaculiza la creacién de secretarias
suficientemente robustas (como es el caso para el sector sanitario en
general).

Paises individuales han adoptado diferentes enfoques para dotar
de personal a las secretarias del NITAG con grados de éxito variables.
En un pafs africano de renta media, el MdS design6 al director del EPI
nacional para asumir el papel de secretario del NITAG ademas de las
obligaciones rutinarias como director y sin proporcionar recursos
(financieros o humanos) adicionales. En cambio, la secretaria
ejecutiva del NITAG en un pais europeo tiene su base en el centro
nacional para Inmunoprofilaxis. Ademas de sus actividades de salud
publica, formacién e investigacidn, el centro también es responsable
de todo el trabajo relacionado con la inmunizacién en el pais e
informa directamente al MdS. Todo el personal del centro
proporciona apoyo al NITAG. Un enfoque diferente fue adoptado por
un pais en el sudeste de Asia: la oficina de la OMS en el pais sirvié
inicialmente como secretaria para el NITAG existente durante varios
meses antes de que la responsabilidad fuera transferida a la Divisiéon
de Salud Infantil en el MdS.

Es de vital importancia que las secretarias estén totalmente
equipadas y disponibles (bajo la supervisiéon del presidente del
NITAG) para llevar a cabo evaluaciones apropiadas de situaciones de
inmunizacion, llegar a un consenso, priorizar puntos de las agendas,
formar grupos de trabajo y desarrollar estrategias de comunicacion
(dirigidas al gobierno y las poblaciones, segin se requiera). Una
oficina de la secretaria del NITAG visible y fisica es importante, junto
con una direccién de correo electrénico y otro equipo logistico (tal
como, como minimo, impresoras y escaneres).

En base a lo que ha funcionado bien en NITAG en paises en
desarrollo, una secretaria ejecutiva estaria alojada idealmente en una
institucién de investigacion nacional con un profesional de
inmunizacién dedicado y experimentado (preferentemente un
médico de la sanidad publica); él o ella estaria asistido por al menos
un médico residente a tiempo completo con un master en salud
publica (o relacionado). La instituciéon tendria canales de
comunicacién perfectos con el director del programa EPI y la
autoridad para recurrir a cualquier personal académico segin se
requiera.

Es un hecho que todas las secretarias de NITAG alcanzan
finalmente los limites en términos de su especialidad y la dotacién de
personal global, y que esto puede obstaculizar la preparacion
adecuada para las reuniones, tal como redactar materiales técnicos
de referencia y distribuir documentos por adelantado. Varios NITAG
han superado estas limitaciones a través del amplio uso de los
grupos de trabajo técnicos, que habitualmente incluyen uno o dos
miembros del NITAG, la secretaria ejecutiva del NITAG, y expertos
nacionales (externos al NITAG) que retinen el contenido cientifico
antes de las reuniones del NITAG al completo. El valor de dichos
grupos ha sido ilustrado en muchos paises: en Tunez, por ejemplo, se
estableci6 un grupo de trabajo especifico sobre vacuna conjugada
neumocdcica para reunir evidencias internacionales y, de forma mas
importante, para explorar la disponibilidad de datos locales, no
publicados. Después de que se presentaran los descubrimientos del
grupo, los miembros del NITAG solicitaron que se recopilaran datos
adicionales centrados en las potenciales implicaciones econémicas
de hospitalizaciones reducidas debido a la vacunacién. La
replicabilidad de este modelo requiere acceso a expertos locales y
fuertes habilidades de coordinacion.

Surgié una necesidad critica, mientras se ayudaba a los paises a
crear o mejorar sus NITAG, del desarrollo de capacidades en el
establecimiento de comités. Durante la formacién en papeles y
responsabilidades en algunas secretarias asidticas y africanas, SIVAC
identific6 lo imprescindible de fortalecer las siguientes 4reas:
preparar material de referencia, coordinar grupos de trabajo, usar
metodologias reconocidas para evaluar la calidad de las evidencias y
desarrollar recomendaciones estructuradas. SIVAC y sus socios
internacionales estan recurriendo ahora a estas experiencias
anteriores para proporcionar formacién similar a secretarias en
varios paises donde los NITAG estan considerando la introduccion de
IPV en Europa y Africa.

3.1.5. La falta de expertos nacionales impide el establecimiento
y el funcionamiento de los NITAG

La OMS recomienda que los miembros fundamentales del NITAG
deberian representar al menos cinco areas de especializacion
diferentes [3], y la disponibilidad de expertos locales es uno de los
factores mas importantes considerados por SIVAC cuando se analiza
la situaciéon de un pais. Instituciones formativas establecidas
(universidades reconocidas), hospitales (en su mayoria hospitales
universitarios) u organismos de investigaciéon (por ejemplo, los
Institutos Pasteur) han existido durante varios afios en todos los
paises donde se han establecido o fortalecido NITAG. Ademas de
proporcionar una fuente de conocimientos y experiencia, estos
establecimientos mejoran la credibilidad de las recomendaciones
expedidas por un NITAG.

Deberia llevarse a cabo un ejercicio cartografico en cuanto se
crea un NITAG para identificar investigadores y expertos nacionales
por especialidad, campo de investigacion, etc. La secretaria deberia
planificar, a continuacién, una estrategia de informaciéon sobre el
papel y la misién del NITAG junto con un resumen del tipo de apoyo
que puede requerir. También deberia presentarse un mecanismo
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para garantizar una cooperaciéon y colaboracién eficaces. Los
expertos nacionales estan, habitualmente, mas que dispuestos a
ofrecer su apoyo, siempre que las solicitudes se formulen con
claridad y con cronologias razonables.

Con su mayor especializacion en la direccién y el funcionamiento
de un NITAG, las agencias internacionales y nacionales juegan un
papel fundamental, al igual que los socios técnicos. Ayudan a
garantizar que las recomendaciones del NITAG tienen en cuenta las
realidades de un pais sobre el terreno, tales como las prioridades
gubernamentales o los requisitos de los patrocinadores. Ademas, su
participacién en las reuniones del NITAG evita la brecha percibida
entre los académicos y los “implementadores”. Esta combinacién de
habilidades y papeles en un NITAG ha sido vista muy positivamente
por los paises y se debe fomentar.

3.1.6. La ausencia de una gestion apropiada de los conflictos de
intereses amenaza la independencia de las recomendaciones

Uno de los desafios en casi todos los paises apoyados por SIVAC
ha sido transmitir que las recomendaciones del NITAG deben ser
independientes de toda influencia externa: no solamente de los
fabricantes de vacunas sino también del MdS y la OMS. Una manera
de alcanzar este objetivo es gestionando potenciales conflictos de
interés de manera transparente.

Un conflicto de intereses implica un choque entre el deber
publico de un funcionario e intereses particulares, en el que estos
ultimos podrian influir de forma inadecuada en el cumplimiento de
sus funciones y responsabilidades [6]. A los miembros del NITAG que
tengan un conflicto de intereses con los fabricantes de vacunas se les
solicita que abandonen la sala durante los debates en los que han
declarado interés o se les pide que se abstengan de votar. Una
preocupacién adicional ha sido que los miembros pudieran ser
influidos por grupos externos incluso cuando actualmente no existe
ningun conflicto de intereses. Cuando éste ha sido el caso, los NITAG
consultaron con colegas de paises desarrollados, de forma individual.
Sin embargo, no hay una forma genérica de manejar dichas
situaciones.

Como miembros de coordinacién y ex oficio, los representantes
de la OMS y el MdS normalmente no votan.

A pesar de las preocupaciones iniciales, el uso sistematico de
formularios de conflictos de interés en paises con apoyo de SIVAC ha
sido aceptado y caus6 una mejora de la confianza entre las partes
interesadas.

3.1.7. La falta de una sélida integracién institucional amenaza la
sostenibilidad financiera y la resistencia a las agitaciones
politicas

Aunque los requisitos financieros para el funcionamiento de los
NITAG de forma continua son limitados (logistica para las reuniones,
honorarios de asesoria ocasionales y desplazamiento doméstico para
miembros), los primeros afios requieren recursos sustanciales,
principalmente para desarrollar la capacidad técnica. Las reservas
del MdS son finitas, y no siempre hay planes implementados para
garantizar que los comités sigan funcionando cuando se termina la
financiacion inicial. En dos paises, el reconocimiento de los NITAG
como comités de asesoramiento formales por el MdS (y otras partes
interesadas) ha demostrado ser vital para garantizar la financiacion
doméstica. Otros dos NITAG en Asia y Europa Oriental garantizaron
la financiacién gubernamental solamente una vez que cesé el apoyo
financiero de SIVAC; las actividades del NITAG se incluyeron
entonces en el plan de trabajo anual del MdS.

Sin embargo, el reconocimiento del MdS no garantiza la
financiacién. Por ejemplo, dos paises de Africa y Asia atin estan por
obtener financiacién continua para sus actividades. Como resultado,
los dos 2 afios de apoyo financiero y técnico planificados inicialmente
por SIVAC han sido ampliados para prepararse para una
sostenibilidad a largo plazo, principalmente ayudando al MdS a
incluir una linea adicional en el presupuesto regular.

También se produjo una situaciéon desafortunada en un pais
africano, donde las dietas recibidas por los miembros del NITAG eran
demasiado elevadas (a pesar de la fuerte oposicién de SIVAC a dichas
practicas), y el NITAG no pudo garantizarse financiacion
gubernamental cuando se terminé el apoyo de SIVAC. Ademads,

aunque los recursos para las operaciones del NITAG estaban
integrados en la solicitud de Fortalecimiento del Sistema Sanitario
(FSS) presentada a GAVI en 2012, la propuesta fue rechazada. En
consecuencia, el NITAG no puedo llevar a cabo actividades en 2013.

Los NITAG que se han integrado completamente en el sistema de
inmunizacion son capaces de seguir funcionando cuando intervienen
factores externos, tales como agitacion politica. En varios paises
estallaron revoluciones o guerras civiles durante la fase de
implementaciéon del NITAG (Kirguizistan (2010), Tanez (2011) y
Costa de Marfil (2012)). Como resultado, los NITAG planificados no
pudieron implementarse y los NITAG existentes sufrieron
interrupciones de sus actividades.

Sin embargo, en paises en los que los NITAG estaban integrados
apropiadamente en el sistema de salud publica nacional, soportaron
el golpe. En Costa de marfil, por ejemplo, el NITAG recién formado
dejé de funcionar durante la crisis politica que sigui6 a las elecciones
presidenciales, pero fue capaz de reanudar su actividad muy
rapidamente debido a la elevada motivacion de miembros
fundamentales del NITAG. Aunque atn no es dptimo en todos los
aspectos, el comité de Costa de Marfil es activo y ha expedido
recomendaciones. Un ejemplo igualmente positivo se observd en
Tlnez durante los trastornos de 2011, cuando el NITAG siguid
reuniéndose regularmente a pesar del rapido recambio de altos
funcionarios de sanidad. Las leyes legislativas que crearon los NITAG
en Tunez y Costa de Marfil facilitaron su sostenibilidad en un
momento de gran crisis.

3.2. Oportunidades y éxitos

3.2.1. Nuevos NITAG han influido en recientes decisiones
relacionadas con vacunas

Un vivido ejemplo de un NITAG que influye en una decisiéon
relacionada con vacunas se observo en 2012, cuando el MdS en cierto
pais africano se estaba preparando para solicitar financiacién de la
Alianza GAVI para una vacuna contra rotavirus (a través del Comité
de Coordinacién de Inmunizacién (ICC)). Después de la decision del
MdS, el NITAG recibié la propuesta y descubrié que los datos
epidemiolégicos locales usados para justificar la eleccién de la
vacuna eran incompletos. El NITAG solicit6 a continuacion el analisis
de datos adicionales que habian sido recopilados a lo largo de varios
afios por institutos de investigacion nacionales. E1 MdS hizo caso del
consejo del NITAG, retrasé la presentacion de la solicitud y solicitd
que el NITAG examinara los datos suplementarios. En base a una
combinacién de las evidencias revisadas como parte de la solicitud
inicial (epidemiolégicas, econémicas, logisticas, etc.) y los datos
adicionales, el pais decidid introducir una vacuna contra el rotavirus
diferente.

Los NITAG incluyen una serie de nuevas, aunque importantes,
partes interesadas en el proceso de toma de decisiones sobre
inmunizacién que no estdn implicadas en ICC, tales como
profesionales académicos y sanitarios, sociedades cientificas y ONG,
y representantes de la sociedad civil. No es sorprendente, por lo
tanto, que los NITAG puedan ser percibidos como una influencia
perturbadora. Sin embargo, los ligeros retrasos que pueden ser el
resultado de la implicacién del NITAG son contrarrestados por los
beneficios de decisiones mas robustas, basadas en la evidencia que se
ajustan a medida a las especificidades locales. Ademas, dado que
todas las partes interesadas en la inmunizacién nacional estan
(idealmente) representadas en los NITAG, es mas probable que sus
recomendaciones sean aceptadas - e implementadas - por el MdS,
especialmente si existe una eficaz estrategia de comunicacién del
NITAG. Finalmente, la implicacién de los NITAG en el proceso de
toma de decisiones garantiza que las recomendaciones tengan una
amplia difusion.

No hay discusion en que la intervencién de comités
independientes en paises de renta alta puede provocar pequefios
retrasos en la introduccién de vacunas. Sin embargo, se espera que
aunando los esfuerzos de todos los socios, los NITAG en paises de
renta baja y media puedan alcanzar niveles similares de confianza y
credibilidad. Las secretarias deberian recordar que, dado que el
ambito de actuacion de un NITAG no esta limitado a nuevas vacunas,
sus agendas deberian ser de amplio espectro e incluir (por ejemplo)
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inmunizacién rutinaria, vacilacién con respecto a vacunas y alertas
de vigilancia. En resumen, las recomendaciones del NITAG deberian
centrarse en sistemas de inmunizaciéon en su totalidad cuando se
realizan recomendaciones.

3.2.2. Compartir experiencia con otros NITAG proporciona
buenas oportunidades de aprendizaje

Poco después del establecimiento de un nuevo NITAG, se
celebran sesiones de orientacién y formacién para ayudar a los
miembros de la secretarfa a entender sus papeles y el
funcionamiento del NITAG. SIVAC ha ofrecido apoyo a las secretarias
para asistir a las reuniones de NITAG eficientes, que existen desde
hace mucho. Por ejemplo, el presidente y el secretario del NITAG de
Nepal visitaron el NITAG australiano (ATAGI), y dos representantes
de los comités de Costa de Marfil y Libano hicieron una visita al
NITAG francés (CTV). En ambos casos, los miembros del NITAG
visitantes valoraron la oportunidad de debatir sus experiencias en
persona con otros NITAG y de observar las reuniones.

El impacto de compartir dicha experiencia ha sido
particularmente patente en Tinez y Mongolia. Después de una visita
al comité estatal de Quebec, el NITAG tunecino llevo a cabo una
reorganizaciéon en profundidad de sus procesos y actividades
técnicas (es decir, preparaciéon de materiales de referencia, uso de
grupos de trabajo y desarrollo de agendas de las reuniones). De
manera similar, después de que dos funcionarios de Mongolia
asistieran al Foro Técnico sobre Inmunizacién de Nueva Zelanda (un
organismo asesor del MdS de Nueva Zelanda), el gobierno Mongol
expidi6 un decreto que alteraba la estructura de miembros del
NITAG (afiadiendo miembros ex oficio y de enlace); comenzé a usar
grupos de trabajo para preparar materiales para reuniones del
NITAG; e inici6 un debate sobre la sostenibilidad financiera.
Finalmente, después de que delegados de un pais de Europa oriental
asistieron al Grupo Europeo de Expertos en Asesoramiento Técnico
(ETAGE) en 2012, la estructura de miembros de su NITAG fue
revisada, y el presidente - un funcionario del MDS - dimito, para ser
sustituido por un presidente independiente del mundo académico.

3.2.3. La asociacién con organizaciones locales y regionales ha
sido un éxito

Las colaboraciones estratégicas han sido fundamentales para
promover la creacién de NITAG, particularmente en las regiones
asiatica y africana occidental. Los ministros del ECOWAS expidieron
dos recomendaciones a los estados miembros en 2012 y 2013 para
establecer NITAG [11], que causaron el establecimiento de NITAG en
Benin, Senegal y Niger, asi como etapas preliminares en mas de diez
paises de Africa occidental, incluyendo Nigeria, Liberia, Gambia, Mali,
Guinea, Togo y Burkina Faso [12]. El apoyo regional de WAHO
desempefid un papel clave en la introduccidon de estos paises en el
proceso de creacién de un NITAG [12].

3.2.4. La disponibilidad global de recursos técnicos facilita el
funcionamiento del NITAG

Una consulta de amplio espectro en 2009 entre partes
interesadas nacionales y socios técnicos a nivel de pais y global
concluyé que la informacién relevante deberia ponerse a disposicién
de todos los paises que desean establecer o fortalecer un NITAG. Se
recomendd la creacién de una amplia base de datos multilingiie en
linea para miembros y secretarias del NITAG. Esta herramienta en
linea, que se lanz6 en 2009, incluye [5]:

- Un observatorio del NITAG para proporcionar directrices
técnicas sobre la creacion y el funcionamiento de los NITAG, e
informacién sobre mas de 50 NITAG por todo el mundo,
incluyendo ejemplos de sus recomendaciones.

- Una biblioteca digital.

- Un Centro de Conocimientos, que presenta cursos y formaciones
sobre vacunologfa.

Miembros del NITAG de Tunez y Mozambique revisaron la
herramienta en linea con socios en una evaluacién independiente en
diciembre de 2012. Los recursos fueron calificados como muy
eficaces, especialmente el observatorio y la biblioteca en linea. Sin

embargo, segun las herramientas de rastreo, algunos de los mddulos
del Centro de Conocimientos (el componente de aprendizaje
electréonico en particular) podian mejorarse afadiendo mas
documentaciéon sobre NITAG y vacunas. Como consecuencia, el
componente de aprendizaje electrénico serd revisado y una nueva
herramienta sera lanzada en 2014.

3.2.5. Una estrategia por etapas, impulsada por el pais para
establecer y/o fortalecer los NITAG es indispensable

Aunque el objetivo es implementar mejores directrices de
précticas para todos los paises de SIVAC, la estrategia para establecer
o fortalecer un NITAG es tinica para cada entorno. Los contextos y las
especificidades locales hacen imposible emplear los mismos
procesos en todo lugar y en todas las etapas, tales como:

- Obtener apoyo ministerial inicial.

- Analizar el contexto de inmunizacién del pais y adaptar las
directrices a la situacién especifica.

- Apoyar el desarrollo de un documento conceptual del NITAG y la
redaccién de un borrador de un decreto ministerial.

- Llevar a cabo formacién para miembros del comité sobre sus
papeles y responsabilidades.

- Proporcionar formacién técnica a la secretaria.

En algunos paises, la existencia de otros comités de
inmunizacioén, un fuerte sector privado o dos MdS hicieron imposible
emplear los mismos mecanismos. Para que la estrategia sea
impulsada por el pais, es crucial que tenga el apoyo del MdS: donde
se ha convencido a un ministerio del valor afiadido de un NITAG, éste
se ha establecido con éxito. En resumen, usando una estrategia por
etapas, impulsada por el pais, pueden superarse la mayoria de los
obstaculos.

3.2.6. Los paises desarrollados notificaron un impacto positivo
de las actividades de SIVAC

Una serie de paises desarrollados han notificado el cambio de
algunas de las caracteristicas del NITAG en base a la experiencia de
SIVAC de establecimiento de NITAG, con Israel ofreciendo el
siguiente ejemplo concreto.

El Comité Asesor Israeli sobre Enfermedades Infecciosas e
Inmunizaciones (establecido hace 40 afios) tiene 15 miembros
fundamentales, nueve miembros ex oficio y seis observadores, todos
nombrados por el Director de Servicios de Salud Publica en el MdS. El
comité fue reformado después de examinar el suplemento de
Vaccine de abril de 2010 [3]que describia la estructura y las
funciones de un NITAG. La reforma de 2012 fue aprobada por el MdS
y afect6 al comité en las siguientes areas:

- Vigencia del cargo: anteriormente ilimitada, ahora esta limitada a
5 afios (es posible afiadir plazos adicionales).

- Categorias de afiliacién: ahora incluye tres grupos - miembros
fundamentales, miembros ex oficio y observadores.

- Derechos a voto: los articulos de Vaccine generaron un debate
acerca de los derechos a voto de los miembros ex oficio, que
finalmente conservaron su derecho a votar.

- Términos de referencia: actualmente esta vigente un documento
mas detallado. Politica de conflicto de intereses: se adoptd una
politica y se desarrollaron nuevos formularios.

- Tipos de especializacién: se nombraron a un economista y un
asesor legal como observadores.

El funcionamiento del comité ha mejorado con la reforma, y una
autoevaluacién de su eficacia (en base a los indicadores de la OMS)
estd planeada para 2014 [4].

4. Implicaciones y recomendaciones para crear y fortalecer
futuros NITAG

4.1. Reforzar la integracion institucional para promover la
sostenibilidad y la credibilidad

Los NITAG que estdn completamente integrados en el sistema
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sanitario de un pais se benefician de sostenibilidad y credibilidad,
con dos factores decisivos que son: el cuidadoso posicionamiento del
NITAG en el proceso de toma de decisiones; y un documento de
establecimiento legal (ministerial o legislativo). La integracion
institucional también puede facilitarse abordando ideas equivocadas
y malentendidos sobre el papel y la responsabilidad de los NITAG.
Esto requiere comunicacion abierta de todos los socios a nivel del
pais para evitar enviar mensajes confusos a las autoridades
sanitarias.

La integracién institucional también puede implicar
coordinacién con otros comités asesores especificos de
enfermedades. Se espera que los NITAG proporcionen asesoramiento
técnico sobre todos los aspectos relacionados con la inmunizacion
(incluyendo nuevas vacunas e inmunizacién rutinaria) y que
recomienden maneras de mejorar el funcionamiento global del
sistema de inmunizacién. Por consiguiente, sus interacciones con
comités especificos de vacunas existentes y programas de
inmunizacion rutinaria requieren esclarecimiento. Muchos paises
seleccionables para GAVI y de renta media con comités especificos
que funcionan bien (tales como comités para polio, sarampién o
hepatitis) apoyan cada vez mas el establecimiento o el
fortalecimiento de NITAG.

Los futuros esfuerzos deberian incluir actividades dirigidas a
integrar comités asesores especificos de enfermedades en los NITAG;
reforzar el posicionamiento institucional; e incrementar la
conformidad con practicas reconocidas por la OMS en términos de
metodologias técnicas para recopilar y evaluar evidencias para
generar recomendaciones.

Tal como hemos visto, la integracién institucional permite a los
NITAG resistir agitaciones politicas, facilita la seguridad financiera e
incrementa la credibilidad. Cabe repetir que, en todos los paises
apoyados por SIVAC que han experimentado revueltas politicas, las
actividades del NITAG se reanudaron gracias a la posicion legal del
comité y la soélida integracion del NITAG en una institucién
preexistente. Ademas, es mas facil para NITAG con integracion
institucional (y que, por lo tanto, se benefician de una amplia
aceptacion) garantizar la financiacién y asegurar la sostenibilidad
después de que el apoyo externo se ha terminado. La financiaciéon
adecuada es, por supuesto, de importancia capital: los NITAG deben
desarrollar planes que se centren en las fuentes de financiacion mas
sostenibles (aunque el respaldo gubernamental sigue siendo la
fuente ideal).

4.2. Desarrollar capacidad técnica en secretarias del NITAG y
evaluar el rendimiento

Un estudio de los JRF de la OMS-UNICEF de 2012 descubrié que
es necesario que los NITAG cumplan los estandares internacionales.
De 63 paises que notificaron tener un NITAG, solamente el 33%
cumplia los seis indicadores de proceso de un NITAG eficiente [6],
mientras que el objetivo del GVAP para 2020 es que todos los paises
deberian tener NITAG completamente funcionales. Estos resultados
revelan la necesidad de fortalecer los NITAG tanto nuevos como
existentes. Los futuros esfuerzos deberian centrarse en desarrollar
las capacidades técnicas de las secretarias ejecutivas del NITAG, de
modo que cuenten con recursos adecuados para cumplir con sus
responsabilidades; ésta es la clave para el funcionamiento 6ptimo de
todos los NITAG y especialmente de aquellos que han sido creados
recientemente. La necesidad de proporcionar apoyo organizativo y
desarrollo de capacidad para secretarias y miembros del NITAG
(incluyendo TdR y SOP claros) estd ampliamente aceptada.
Adicionalmente, los socios técnicos pueden desempefiar un papel
fundamental para garantizar que las secretarfas de un NITAG
emergente recopilan evidencias apropiadas y siguen procedimientos
estandar. El apoyo técnico requiere el desarrollo de documentos
normativos por la OMS y socios relevantes (por ejemplo, directrices
para expedir recomendaciones basadas en la evidencia, que incluyen
metodologias para la evaluacion critica de evidencias y compilar
informes de recomendacion).

También requiere formacién en persona sobre temas
importantes tales como situar en el mapa las partes interesadas en
inmunizacién, el funcionamiento de los grupos de trabajo, el uso de

metodologias aceptadas para evaluar las evidencias cientificas y
metodologias para redactar informes politicos.

Un hito significativo para NITAG establecidos y recién creados
por igual es la evaluacién de sus rendimientos y resultados. Esta
evaluacion puede ser realizada por el propio MdS o un asesor
externo usando los 17 indicadores de rendimiento y de resultado
definidos por la OMS [4]. Los SIVAC y los socios usaron estos
criterios para desarrollar un completo protocolo de evaluacién, que
incluye orientacién para la revisién administrativa de documentos
del NITAG y un plan de andlisis. El protocolo, que se someti6 a
pruebas piloto recientemente en Mongolia, Costa de Marfil, Nepal e
Indonesia, actualmente estd siendo revisado y finalizado; se pondré a
disposicion del publico en el Centro de Recursos del NITAG. Para los
NITAG existentes, la evaluacion deberia llevarse a cabo antes de
desarrollar el plan de trabajo para identificar debilidades respecto a
indicadores de funcionalidad y rendimiento, y para permitir que se
redacte un plan segin los requisitos que son identificados. Los
descubrimientos de estas evaluaciones se presentaran en una futura
publicacién conjunta sobre la produccién, el impacto y el
rendimiento del NITAG.

4.3. Incrementar el establecimiento de redesy la colaboracion
regional

Las secretarias ejecutivas deberian desarrollar lazos con otros
NITAG para garantizar su desarrollo continuo. Por ejemplo, tal como
se ha descrito anteriormente, la interaccién con NITAG fuertes puede
tener un rapido impacto sobre el funcionamiento y el rendimiento de
un NITAG emergente.

Pueden establecerse redes en base a regiones de la OMS u otras
similitudes, tales como el idioma. Por ejemplo, en la Regién
Mediterranea Oriental, el NITAG tunecino podia ayudar a formar una
red regional con Sudan, Marruecos, Iran y Egipto en colaboracién con
la Oficina Regional de la OMS. En el Africa subsahariana, una red
podia reunir a los NITAG francoparlantes y otra a sus equivalentes
angloparlantes, con una tercera para los de habla portuguesa Angola,
Mozambique, Cabo Verde y Guinea Bissau. Otras potenciales redes
regionales podian incluir Vietnam, RDP de Lao, Camboya y Filipinas
en la regién del Pacifico Occidental, asi como los paises de Europa
oriental.

5. Conclusiones

Una serie de iniciativas de inmunizacién, incluyendo SIVAC, han
contribuido al uso incrementado de toma de decisiones basada en la
evidencia sobre inmunizacién a nivel del pais durante los tltimos
afios. Las naciones de renta baja y media han dependido fuertemente
de las autoridades externas para asesoramiento politico, aunque es
necesario adaptar las recomendaciones sobre vacunas a contextos
locales. A pesar del interés en la toma de decisiones basada en la
evidencia en muchos paises, aiin se requiere asistencia técnica para
promover un organismo sostenible e independiente que pueda
aconsejar a los gobiernos sobre la aplicacion local de
recomendaciones globales sobre vacunas. Las agencias técnicas
internacionales y nacionales deberian desempefar también un papel
mas activo en NITAG como miembros de enlace. Esta combinacién de
habilidades y papeles ha demostrado ser muy exitosa y ha ayudado a
los NITAG a evitar expedir recomendaciones que sean “poco
realistas” o “demasiado tedricas”.

En base a las lecciones aprendidas durante los tltimos 5 afios, se
requerird el apoyo por parte de todos los socios de inmunizaciéon
para ayudar a generar una conciencia sobre la importancia de las
politicas basadas en la evidencia que usan NITAG. Adoptando el
GVAP, todos los paises se comprometen a establecer NITAG, lo que
significa que muchos estados necesitaran establecer o fortalecer sus
NITAG. El proceso de establecer un NITAG deberia ser mas sencillo
en estos paises, dados la metodologia y los recursos accesibles ahora
a todas las regiones que lo necesiten.

Los esfuerzos deberian concentrarse en expandir nuevos NITAG
y fortalecer los existentes en paises individuales asi como en
desarrollar una estrategia regional (donde sea relevante); disefiar y
difundir herramientas y directrices; y compartir informacion a través
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de diversos canales. Es necesario invertir una cantidad significativa
de tiempo, esfuerzo y dinero para reforzar las secretarias del NITAG,
particularmente dado que algunos NITAG pueden no tener la
experiencia y la estabilidad institucional para continuar sin apoyo
técnico adicional.

Aunque ya existen soluciones a algunos de estos problemas, ain
es necesario que los paises asuman un papel activo en el
establecimiento y mantenimiento de los NITAG. Aunque la OMS
seguira funcionando como la organizacién técnica lider, su liderazgo
no deberia impedir la independencia del NITAG, siempre que se
cumplan las siguientes condiciones: los TdR, el posicionamiento y la
financiacién estdn claros; existe una secretaria sélida y bien
equipada; los procesos son rigurosos; y los miembros tienen fuertes
capacidades técnicas.

Como parte del Centro Colaborador de la OMS para la
elaboracion de politicas basadas en la evidencia en inmunizacion,
SIVAC seguira trabajando en colaboracion con la OMS para apoyar el
desarrollo y el fortalecimiento del NITAG. La Alianza GAVI, por su
parte, podia requerir un plan para el desarrollo del NITAG para
financiacién para FSS y apoyar su implementacién. Los paises
también deberian investigar mecanismos innovadores para sostener
la financiaciéon para los NITAG. Sin un esfuerzo acelerado y conjunto,
el objetivo del GVAP de que “todos los paises tengan un NITAG
funcional en 2020” no se alcanzara.

Declaracion de conflicto de intereses
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Melinda Gates.
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