DESIGN,
BILL&-MELINDA ANALYZE,
O COMMUNICATE @

Perfil de politicas
destinatarias

Programa DAC

Shawn Dolley, Dan Hartman, Thea Norman and lan Hudson

https://doi.org/10.48060/tghn.14

DAC Trials Knowledge Hub: 10t April 2021

Version: Mayo 2020

Contenido

Seccién 1 Descripcidn general del perfil de politicas destinatarias p. 2
Seccidn 2 Plantilla e Instrucciones del perfil de politicas destinatarias p.4
Seccién 3 Apéndice A: Ejemplo de perfil de politicas destinatarias p.8
Seccion 4 Apéndice B: Informacidn detallada sobre el perfil de politicas destinatarias p. 11

Seccién 5 Apéndice C: Referenciasy Lecturas sugeridas p. 33


https://doi.org/10.48060/tghn.14
https://dac-trials.tghn.org/

Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Seccion 1: Descripcion general del perfil de politicas destinatarias
Antecedentes

El perfil de politicas destinatarias (TpoP, por sus siglas en inglés) es una herramienta para facilitar el
didlogo en torno a la evidencia necesaria para efectuar un cambio en la politica. Se pretende articular
claramente el cambio de politica propuesto, las pruebas existentes para apoyar el cambio, las brechas
en las pruebas y la naturaleza de las pruebas necesarias para llenar esas brechas. Es una herramienta
para ayudar a decidir sobre la puesta en marcha de una investigacidn, asi como para revisar los estudios
recientemente propuestos en el contexto de los objetivos generales del programa. El TPoP también se
utilizard para describir el proceso y el cronograma para la participacion de las politicas a lo largo del ciclo
de vida de desarrollo del cambio de politica propuesto. Como resultado, el TPoP servira como punto
focal para el didlogo y la alineacidon entre las partes interesadas clave en el proceso de generacién de
politicas, facilitando el didlogo temprano y sustantivo.

¢Quién debe completar el TPoP?

El grupo que crea un TPoP suele ser el equipo que aboga por un cambio de politica, ya sea el propietario
de la politica o el grupo que desea involucrar a los propietarios de la politica para comprender qué
evidencia necesita un formulador de politicas o una organizacién de elaboracién de politicas para poder
actuar. La investigacion muestra que la inclusion de los responsables de la formulacién de politicas en el
camino hacia la investigacién, como la participacion en el proceso de TPoP antes de que el formato de
TPoP se establezca y se llene, es el factor mas asociado con un cambio de politica.

é¢Cuando debe completarse y cdmo se mantiene actualizado?

Un TPoP debe ser completado cada vez que se proponga un cambio de politica y actualizado cada vez
gue se disponga de nueva informacion significativa que pueda afectar a cualquiera de las afirmaciones
dentro del TPoP.

Un TPoP debe mantenerse actualizado durante todo el ciclo de vida del cambio de politica.

¢Quién es la audiencia de un TPoP?

El publico destinatario tipico de un TPoP es el organismo de formulacién de politicas que decide si,
cuando y cdmo cambiar la politica sobre cdmo abordar una condicién de salud. Se reconoce que no
siempre es posible involucrar directamente a los responsables de un cambio de politica como colectivo
y, en estas circunstancias, la aplicacion de un enfoque riguroso para revisar las pruebas e identificar las
brechas seguird sirviendo bien a los objetivos de la politica. El TPoP también podria servir como una
herramienta para que la comunidad académica se ponga de acuerdo en lo concerniente al estado actual
de las brechas de conocimiento e investigacion. Las audiencias adicionales pueden incluir varias partes
interesadas. Estas partes interesadas podrian incluir financiadores de la investigacion, otros
investigadores, organizaciones de normalizacién mundial, organizaciones que fabrican, subvencionan o
distribuyen intervenciones involucradas en la nueva politica, asi como expertos técnicos en los que se
basa una formulacién de politicas para recopilar pruebas y hacer recomendaciones. El propdsito del
documento TPoP es facilitar una discusidn con todas las partes interesadas relevantes.
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Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Seccion 2: Plantilla e Instrucciones del Perfil de politicas destinatarias

Involucre a su publico objetivo temprano y con frecuencia

Cuando esté listo para crear su TPoP, primero identifique el "publico objetivo" para la informacién que
desea comunicar. A menudo, los encargados de la formulacion de politicas son el publico objetivo. Un
enfoque ideal es involucrar a miembros especificos de su publico objetivo, asi como a lideres de opinién
clave (KOLs) en el didlogo inicial que tiene la intencidén de redactar un "caso para el cambio" (ver Seccién
4, pp 12-13, 15-16). Esto se puede hacer incluyéndolos en un taller de disefio para redactar los puntos
clave para su caso de cambio y rellenar colaborativamente la plantilla TPoP (Tablal). El resultado del
taller inicial a menudo requerird investigacion y la planificacion de nuevos estudios para generar las
pruebas necesarias. El borrador del TPoP se puede revisar iterativamente, en funcién de la investigacion
y los estudios que usted complete y trabajando en conjunto con las partes interesadas relevantes a lo
largo del camino, para mantenerlos involucrados en el didlogo e integrar sus comentarios, cuando sea
apropiado.

Rellenar la plantilla TPoP

Hay dos versiones de la plantilla TPoP en esta seccion. La Tabla 1 es una copia en blanco de la plantilla
para que la rellene. La Tabla 2 incluye algunas preguntas (bajo el encabezado de la columna "Propuesta
de politica destinataria") que debera responder para ayudarle a redactar su propuesta de politica
destinataria .

Una vez que complete la seccidn superior de la Tabla 1, con sus respuestas a las preguntas de la Tabla 2
mencionadas anteriormente, le permitira describir el "caso especifico para la historia de cambio" para
su TPoP propuesto. Si se desea, la estructura tabular puede utilizarse facilmente para redactar un
documento convincente y facil de leer para involucrar a los responsables politicos, la comunidad de
investigacion y / u otras partes interesadas. Dicho documento debe incluir: (1) su caso de cambio,
incluida la lista de desafios de la politica actual que hacen que la politica recientemente propuesta sea
atractiva para la salud publica; (2) los beneficios de una nueva politica; (3) si existe, un caso ejemplar de
como la politica propuesta esta funcionando bien en su uso actual en algun lugar, y (4) el resumen
propuesto de la evidencia que se presentara para cambiar la politica.

La seccidn inferior de la Tabla 1 (Perfil de politica de destino "herramienta"), una vez completada,
proporciona una comparacién en paralelo de la politica nueva/propuesta, la politica actual y los
pros/contras de la nueva politica. La tabla completada se puede incluir en su documento TPoP.

La Seccion 3 incluye un ejemplo de TPoP completado para un cambio de politica de dosis Unica de VPH
propuesto.

Tabla 1: Plantilla de perfil de politica destinataria para rellenar. Esquema propuesto de "caso de
cambio" de TPoP (seccion superior) seguido de la "herramienta" de TPoP (seccidn inferior).
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Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Nombre de la directiva nueva o de destino:

Politica de alto nivel actualmente en vigor:

Propiedad de la politica

Autores y partes consultadas, Fecha de la dltima
revision:

Politica destinataria propuesta

Descripcion de la politica

Recomendacion existente

Motivo del cambio

Beneficios de la nueva politica

Qué pruebas se necesitan para lograr el cambio
de politica

Evidencia existente que respalda un cambio de
politica propuesto

Limitaciones de la evidencia existente

Evidencia nueva o proxima

Evidencia adicional requerida/brecha

Cémo se llenaran las brechas/plan para generar
mas evidencia

Beneficios cualitativos para la salud

Beneficios cuantitativos para la salud/
Consideraciones sobre la rentabilidad

Paises de destino

Tiempo y costos de implementacion

Viabilidad y quién participa en la generacién de
los datos

Consideraciones regulatorias y PQ, son los
productos relevantes elegibles para PQ

éConsideraciones nacionales en los paises de
destino?

Consideraciones sobre la entrega y la
implementacion;

éSera necesario un seguimiento continuo?

Proceso y cronograma para la participacion en
las politicas

Beneficio global del riesgo para la propuesta de
politica

Plan propuesto para el futuro

Herramienta perfil de directiva de destino

Politica de destino Politica actual/ SOC Pros/ Contras de la
propuesta y atributos Nueva Politica
de producto(s)

Indicacién, Enfermedad, Condicién

Poblacién destinataria

Intervencién/Producto/Dosis

Entorno previsto para la intervencidn (escuela,
comunidad, etc.)

Eficacia/Efectividad/Evidencia

Viabilidad/Practicidad/Alcanzabilidad

Diferencia minima importante de la politica
(MPID)

Seguridad

Otras consideraciones (diferentes
poblaciones/geografias/entornos)

Monitoreo continuo

Directrices/ Estandar de Atencién (SOC)

Compromiso del responsable de la formulacion
de las politicas

Costos

Implementacién
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Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Comunicacion & Convocatorias
Factores politicos

Equidad y aceptabilidad

Uso actual en otros lugares

Tabla 2: Plantilla de Perfil de politicas destinatarias . Esquema de "caso de cambio" de TPoP propuesto
con preguntas para que el usuario responda (seccidn superior) seguido de "herramienta" de TPoP
(seccidn inferior).

Nombre de la politica nueva o destinaria:

Politica de alto nivel actualmente en vigor:

Propiedad de la politica

Autores y partes consultadas, Fecha de la dltima
revision:

Politica destinataria propuesta

Descripcion de la politica

¢Cuadles son los detalles de un nuevo enfoque del problema de salud en
cuestion?
¢Cuadles son los detalles del enfoque actual de ese problema de salud?

Recomendacion existente

¢Qué detalles de la politica actual propone cambiar?

Motivo del cambio

¢Cuadles son los retos de la politica actual?
¢Por qué una nueva politica seria mejor que la politica actual?

Beneficios de la nueva politica

¢Cuales son los beneficios especificos para la salud de cambiar a una
nueva politica?

¢Cuales son los beneficios especificos fuera de la salud publica frente a
la antigua politica?

Qué pruebas se necesitan para lograr el cambio
de politica

¢Qué preguntas, si se respondiera, requeririan una nueva politica?
¢Qué pruebas se necesitan para responder a estas preguntas?

Evidencia existente que respalda un cambio de
politica propuesto

¢Qué pruebas ya existen para apoyar el cambio propuesto a la politica?

Limitaciones de la evidencia existente

¢Qué brechas existen en la base de pruebas actual?

¢Por qué la evidencia existente no podria generalizarse a nuestra
poblacion?

¢Qué tan clara e informativa es la investigacion hasta la fecha?

Evidencia nueva o proxima

¢Qué nuevos estudios se han completado que proporcionan evidencia,
apoyando el cambio propuesto en la politica?

¢Qué estudios adicionales estan actualmente en curso o estan
previstos para proporcionar pruebas relevantes?

Se necesita evidencia adicional/brecha

¢Qué investigacion han solicitado los principales responsables de la
formulacién de politicas?

¢Cuadles son las brechas residuales en la evidencia que requieren mas
investigacion?

Cémo se llenaran las brechas/planean generar
mas evidencia

¢Cual es el plan para abordar las brechas identificadas?
¢Hay estudios nuevos o posteriores que podrian completarse
rapidamente?

Beneficios cualitativos para la salud

¢Qué beneficios sociales, politicos, econdmicos y de calidad de vida se
esperan?

¢Qué beneficios existen en otras poblaciones que tienen la nueva
politica?

Consideraciones cuantitativas de beneficios
para la salud/rentabilidad

¢Cuantas vidas salvadas o beneficios de AVAC provienen de la nueva
politica?
¢Qué cifras de costos se deben invertir para lograr esos ahorros?

Paises destinatarios

¢Qué geografias, regiones y estados recibirian implementacién?
¢Qué variables definen a qué areas dirigirse primero?

Tiempo y costos de implementacion

¢Cuanto tiempo se tardaria en intensificar la nueva politica?
¢Cuadles son las estimaciones de alto y bajo costo durante cual periodo?

Viabilidad & quién participa en la generacion de
los datos

¢Qué tan simple o compleja es la implementacidn de la nueva politica?
¢Quién ha realizado un analisis de viabilidad/practicidad/aceptabilidad?
¢Quién estd abordando las brechas en la evidencia?
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Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Consideraciones regulatorias y PQ, son
productos relevantes elegibles para PQ

e (Cual es el camino regulatorio?
e (Qué cuestiones u obstaculos reglamentarios habrd que superar?
e (Qué tipos de cualificacion se han cumplido o deben cumplirse?

¢Consideraciones nacionales en los paises
destinatarios?

e (Qué consideraciones nacionales, en su caso, deben tenerse en cuenta
en relacion con este cambio de politica propuesto? ¢ Qué factores
politicos actuales podrian afectar la percepcidn si la politica cambia?

Consideraciones sobre la entrega y la
implementacion;

e (Qué partes interesadas, organizaciones o socios participan en la
entrega?
e ¢Se ha realizado algun piloto para definir la implementacion?

éSera necesario un seguimiento continuo?

e ¢Qué es la estrategia de monitoreo y evaluacién y como se evaluard?

e ¢Quién medira si los beneficios para la salud alcanzan los nuevos

politicas destinatarias?

Proceso y cronograma para la participacion en
las politicas

e ¢(Con cuales responsables politicos en especifico se solicitaran o

comunicaran?

e (Cual es la duracion y la hoja de ruta para lograr un cambio de politica?

Beneficio global del riesgo para la propuesta de
la politica

e ¢(Cudles son los beneficios, en resumen?
e ¢(Cudles son los riesgos, en resumen?

Plan propuesto en el futuro

e (Cuadl es su plan de accion, incluida la generacion de pruebas, la

recopilacidn y la presentacidn a los responsables de la formulacion de
politicas hasta el cambio y la aplicacién de las politicas?

Herramienta del perfil de politica destinataria

propuesta y atributos

Politica actual/ SOC Pros/ Contras de la

Nueva Politica

Politica destinataria

del producto(s)

Indicacién, Enfermedad, Condicién

Poblacién destinataria

Intervencién/Producto/Dosis

Entorno previsto para la intervencidon (escuela,
comunidad, etc.)

Eficacia/Efectividad/Evidencia

Viabilidad/Practicidad/Alcanzabilidad

Diferencia minima importante de la politica
(MPID)

Seguridad

Otras consideraciones
(diferentespoblaciones/geografias/entornos)

Monitoreo continuo

Directrices/ Estandar de Atencién (SOC)

Compromiso de los responsables de la
formulacién de

Costos

Implementacién

Comunicacién & Convocatorias

Factores politicos

Equidad y aceptabilidad

Uso actual en otros lugares

Paginal 6




Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Seccion 3: Apéndice A-Ejemplo de Perfil de politicas destinatarias

Esquema de un "caso para el cambio" de TPoP y la "herramienta" completada para una politica
propuesta de VPH de dosis Unica

Nombre de la directiva nueva o de
destino:

Programa de vacuna contra el VPH de dosis Gnica enadolescentes (ejemplo ficticio)

Politica actualmente vigente:

Dos dosis de la vacuna administradas con 6 meses de diferencia

Propiedad de la politica:

OMS SAGE

Autores y partes consultadas, Fecha
de la ultima revisién:

N/A (ejemplo ficticio)

Politica destinataria propuesta

Descripcion de la politica

La propuesta consiste en pasar de un programa de dos dosis a un programa de dosis Unica,
manteniendo al mismo tiempo el mismo grado de eficacia

Recomendacion existente de la
OMS - SAGE

Motivo del cambio

Promover el ahorro de costos - directo en términos de costos de vacunas e indirecto - en los costos
de los servicios de atencion médica. Hay evidencia de que algunos paises no pueden ofrecer
vacunas contra el VPH debido a la incapacidad de financiar. La reduccion de los costos también
permitiria vacunar a un mayor niumero de nifias, con tasas proporcionalmente mas bajas de
infeccion por VPH y malignidad.

Beneficios de la nueva politica

Reduccion de costes y utilizacion de la asistencia sanitaria

Qué pruebas se necesitan para
lograr el cambio de politica

Eficacia equivalente al régimen actual en términos de duracion o proteccién (?? 5 afios) proteccion
cruzada, o al menos igual seguridad, eficacia en la poblaciéon inmunocomprometida

Evidencia existente que respalda un
cambio de politica propuesto

Hay datos razonables de diversas fuentes del mundo real que apoyan un programa de dosis Unica
en mujeres de edad xx con seguimiento por y afios. Ademas, hay algunas pruebas de un pais z
donde el estudio se detuvo temprano por razones econémicas (y por lo tanto algunos sujetos sélo
recibieron una dosis Unica) que mostré una buena eficacia para la dosis Unica (... ampliar
considerablemente...

Organizacién Fecha de la Pais de la
editorial / Autores publicacion publicacion Resumen de los resultados
Lancet, Oncology e Resultados del ensayo CVT /
NCI’s Kreimer and Julio 2015 Patricia sobre eficacia en
Struyf dosis Unicas
Publicacidn de e |ndia VPH4, 5 afios de
Lancet Oncology, Enero 2016 eficacia post hoc e inmune en
Sankar 1000 mujeres
Papel blanco
resumiendo la
evidencia
existente que Datos de estudios de una sola
estard lista a fines dosis:
de marzo de 2018. e Costa Rica HPV2, 7 afios de
PATH No se publicara, eficacia post hoc y datos

pero se utilizara inmunoldgicos.

como documento e India HPV4, 5 afios de
de discusion con eficacia post hoc e inmune en
las partes 1000 mujeres
interesadas. e Fiyi / Uganda hasta 6 afios de

persistencia inmunitaria
PATH también

estd haciendo una

revision
sistematica de la
evidencia.
e Dinamarca / Suecia
Informe Cochrane Agosto 2019 e Fiyi
Agosto 2019 e India
e Escocia
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Programa DAC: Perfil de politicas destinatarias

Datos de estudios de una sola

dosis:

E.E.U.U. e Costa Rica HPV2, 7 afios de
eficacia post hoc y datos
inmunoldgicos.

e India HPV4, 5 afios de
eficacia post hoc e inmune en
1000 mujeres

e Fiyi / Uganda hasta 6 afios de
persistencia inmunitaria

Vacuna Suplemento, 2018

Limitaciones de la evidencia
existente

Hasta la fecha no se ha informado de ningun ensayo clinico formal aleatorizado que compare los
horarios de dosis Unica con los de dos o tres dosis en adolescentes que presentan resultados
clinicos. Ademas, se sabe que la respuesta inmunoldgica se reduce con dosis Unicas en comparacién
con dos dosis, aunque la importancia clinica de esta es limitada. La duracién del seguimiento con
pruebas de dosis tnica hasta el momento se limita a xxx meses/afios.

Evidencia nueva o préxima

Se estd compilando una revisidn cuidadosa de todos los RWD, después de lo cual se realizara una
revisidn en cuanto a la solidez de la evidencia.
3 ensayos clinicos estan actualmente en curso:

1.  Ken-She
2. Hope
3. Tailandia

Solo Ken-She es aleatorizado y proporcionard datos de buena calidad con un resultado clinico de
hasta 3 afios después de la vacuna. El disefio es la vacunacidn a los 15 afios o se retrasa durante 3
afos, con una vacuna de 2 o 9 valentes. Informara... Los otros dos estudios son menos sélidos en su
metodologia y, por lo tanto, pueden no agregar mucho a la base de pruebas.

Evidencia necesaria/brecha

Si la revision de RWD muestra que hay datos significativos disponibles junto con los resultados de
Ken-SHE, entonces puede haber suficiente evidencia para apoyar un cambio de politica, sin
embargo, se observa que el seguimiento mas alla de 3 afios sigue siendo muy limitado.

Como se llenaran las
brechas/planean generar mas
evidencia

Otras pruebas a largo plazo

Beneficios cualitativos para la salud

Consideraciones de los beneficios
cuantitativos para la
salud/rentabilidad

Paises destinatarios

LMIC incluyendo paises Gavi

Tiempo y costos de implementacion

Viabilidad & quién participa en la
generacion de los datos

El resumen de RWD esta siendo hecho por...

Consideraciones regulatorias y PQ,
son los productos relevantes
elegibles para PQ

Las vacunas contra el VPH son elegibles para PQ

éConsideraciones nacionales en los
paises destinatarios?

Consideraciones sobre la entrega y
la implementacion;

Usar las rutas existentes para la entrega

éSera necesario un seguimiento
continuo?

Proceso y cronograma para la
participacion en las politicas

Beneficio global del riesgo para la
propuesta de la politica

Plan propuesto en el futuro.

Resumir RWD por... Informe de los resultados interinos Ken-She por ....
Involucrar a los responsables politicos con la propuesta de mediados de 2021

Proporcionar muchos detalles...
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Herramienta del perfil de politicas destinatarias

Politica destinataria

Politica actual/ SOC

Pros/ Contras de la
Nueva Politica

Indicacién, Enfermedad, Condicién

Vacunacién monodosis contra el VPH

2 dosis

Poblacién destinataria

Mujeres de 15 afios

Nifias de 9 a 14 afios en todas
las nifias, las >15 cuando sea
factible y asequible y afectiva
de costos

Intervencién/Producto/Dosis

2 0 9 vacunas valente que se
administraron una vez

Vacuna con valenciasde 209
administrada dos veces con al
menos 6 meses de diferencia

Entorno previsto para la intervencion
(escuela, comunidad, etc.)

Sin cambios, excepto la dosis Unica

Administracion de la base
escolar y clinica en nifios de 9 a
14 afios

Eficacia/Efectividad/Evidencia

Tendria que ser equivalente en
términos de eficacia.

Licencia actual —alto grado de
eficacia — 75% VE

Viabilidad/Practicidad/Alcanzabilidad

Facil

Considerable carga de
utilizacién de la asistencia
sanitaria en LMIC

Diferencia minima importante de la
péliza (MPID)

Seguridad

En este ejemplo no es relevante
como reduccién del numero de
vacunas

Vacunas generalmente
aceptadas como muy seguras

Otras consideraciones (diferentes
poblaciones/geografias/entornos)

Alta tasa de infecciones por el
VIH en algunos paises. Alta tasa
de malaria.

La edad puede afectar la
respuesta

Monitoreo continuo

Directrices/ Estandar de Atencion
(SOC)

Compromiso de los responsables de
la formulacién de

Miembros individuales de la comision
consultada

Decision de politica de la OMS.
Pendiente a ser revisitado...

Costos

Mas barato

Implementacion

Comunicacion & Convocatorias

Factores politicos

Equidad y aceptabilidad

Uso actual en otros lugares
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Seccion 4: Apéndice B - Informacion detallada sobre el perfil de las

politicas destinatarias
Introduccion

Un objetivo principal de la investigacion clinica en la salud publica mundial es el de crear, probar,
implementar o monitorear las mejores intervenciones y curas lo antes posible. El mapeo proactivo del
resultado de un estudio de investigacion clinica con la politica de salud publica es complejo y desafiante.
Con este fin, una nueva herramienta —un Perfil de Politica Destinataria (TPoP) —podria simplificar,
estandarizar y acelerar los esfuerzos de los investigadores clinicos para ir mas alla del disefio, analisis y
comunicacion de la investigacidn. Esa herramienta podria utilizarse antes de la investigacion para
identificar cuestiones clave de investigacion en apoyo de las decisiones de politica o podria utilizarse en
el momento de la generacién y difusidon de pruebas.

Si bien algunos investigadores pueden ser "veteranos" a la hora de interactuar con los responsables de
la formulacion de politicas, es mas comun que los investigadores no estén familiarizados o no se sientan
comodos trabajando en la interfaz de politicas. Tener una herramienta en la mano para intermediar o
enmarcar el didlogo es un activo crucial. La propuesta de valor mds significativa de un TPoP puede ser
no como una herramienta de difusién, sino como una herramienta de descubrimiento con los
responsables de la formulacidén de politicas, para entender lo que se necesita para cambiar de opinion.

Antecedentes, Perfil del producto de destino

En 1997, una nueva revista, Drug Discovery Today, publicé un articulo de un gerente de proyecto.
Describid una herramienta interna que ganaba impulso entre los fabricantes de medicamentos. Tony
Kennedy de Hoffman-LaRoche explicd la herramienta, cdmo podria usarse y sus beneficios. En su
"Gestion de la interfaz de descubrimiento/desarrollo de farmacos", la herramienta se propone como
una "especificacion de disefio para el producto". ! Es poco probable que Tony esperara que su articulo
fuera citado mas de 500 veces en los afios siguientes. La herramienta que describié se ha convertido en
un estandar global que impulsa decisiones que afectan a millones de vidas. Su articulo introdujo el Perfil
de Producto Objetivo o TPP.

El TPP se ha vuelto comun en su utilizacién. Es una especificacidon resumida para una intervencién de
salud. Las partes interesadas en la regulacidn han adoptado el TPP como un mecanismo para alinearse,
comunicarse y colaborar con los fabricantes farmacéuticos (‘pharma'). "En los Estados Unidos, el perfil
del producto objetivo es una herramienta para facilitar la comunicacidn entre la industria farmacéutica y
la FDA, asi como entre las partes interesadas dentro y fuera de la industria".” Entrando en su quinta
década de uso (La Royal Society of Medicine una vez registré a Kennedy describiendo el uso de
Smithkline Beecham a finales de la década de 1980°) los TPPs siguen siendo una herramienta
comunmente utilizada para reunir a multiples partes interesadas en una discusién enfocada. Los TPPs
ahora se utilizan de varias maneras. Los casos de uso de TPP van desde cuadros de mando resumidos de
intervenciones globales hasta piedras de Rosetta para comprender los atributos farmacocinéticos de los
farmacos de moléculas pequeiias.

En un borrador de guia para la publicacién de la industria, la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) enumerd diecisiete atributos que un fabricante de
medicamentos deberia incluir en un TPP (Figura 1), y con el tiempo ha surgido un formato comun para
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los TPP (Figura 2). ** Durante la fase de desarrollo, los TPP conducen a la prescripcién de informacién en
el momento de la autorizacidn (por ejemplo, un Resumen de las Caracteristicas del Producto).

Figura 1. Atributos del TPP recomendados por la FDA de EE.UU.*

e Indicacionesy uso

e Dosis y Administracion

e Formas de dosificacion y concentraciones
e Contraindicaciones

e Advertencias y precauciones

e Reacciones adversas

e Interacciones medicamentosas

e Uso en poblaciones especificas

e Abusoy dependencia de drogas

e Sobredosis

e Descripcién

e Farmacologia Clinica

e Toxicologia no clinica

e Estudios Clinicos

e Referencias

e Como se suministra/Almacenamiento y manipulacion
e Informacién de asesoramiento al paciente

Figura 2. Un formato comuin para los TPPs clasicos®

Clase del producto:

Nombre del producto: Para completarse una vez que el producto alcanza la fase 2b

Fecha de la aprobacion del TPP

Fecha de las revisiones del TPP

Deseado Minimamente Perfil de “Inserte el nombre
aceptable del producto” (Completado
en lo que el producto se
acerca a la fase 2b)

Objetivo | Racionamiento | Objetivo Racionamiento | Objetivo Racionamiento

Indicacion

Eficacia esperada

Poblacién destinataria

Ruta de administracion

Formulacion y Presentacion

Cronograma de la dosificacion

Perfil de seguridad

Co-administracion

Vida util y almacenamiento

Fabricabilidad

Precio

Registro del producto y
Precalificacion de la OMS
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Antecedentes, Perfil de directivas destinatarias

La primera mencién impresa de un "Perfil de politica destinataria" es en 2017. La Fundacién Bill y
Melinda Gates (BMGF) introdujo el término "Perfil de politica destinataria" como una herramienta para
pasar de una innovacién médica a una politica o servicio social. ° Si bien el TPP es una herramienta para
llegar a un acuerdo sobre los atributos clave que un producto necesita alcanzar, el Perfil de politica
destinataria (TPoP) puede ser una herramienta para llegar a un acuerdo sobre lo que es necesario de
una innovacion o intervencion en particular para lograr un objetivo de politica. Si bien el término se
menciond en 2017, no se publicd ningln paquete de atributos o secciones en ese momento.

Formato TPoP
La herramienta TPoP real debe:

e estar facilmente actualizado y mantenerse actualizado

e introducir una politica propuesta en términos simples y sucintos, que pueden incluir un caso de
cambio que haga el argumento para un nuevo enfoque

e mostrar una comparacion en paralelo con la politica actual y sugerida

e Incluir suficientes detalles de directiva para actuar como una especificacidn de directiva

e estar basado en la evidencia en todo momento, y sugerir los préximos pasos para el lector

e plantear, estimar o evidenciar la evidencia necesaria para lograr el cambio de politica.

Caso para el cambio

El TPoP establecera argumentos basados en evidencia solida de por qué el cambio de politica propuesto
salvara y mejorara vidas. Resumira el enfoque existente y propondra los requisitos de prueba para
justificar el cambio de politica propuesto. Esto provendra de la investigacién y otras implementaciones,
pilotos y directrices. Se destacard la investigacion existente y se identificardn las brechas que deben
subsanarse con estudios adicionales. Servira de herramienta para debatir y llegar a un acuerdo en los
enfoques, incluyendo el disefio de estudios para abordar las brechas de evidencia.

Han surgido innovaciones en la investigacion sobre la aplicacién, factores que influyen en los cambios de
politica y la capacidad para el cambio de politicas en los paises de ingresos bajos y medianos. Se estan
desarrollando nuevas herramientas en el contexto de la necesidad actual y pueden ser utiles para
preparar un TPoP.”®° Un ejemplo, la Herramienta de evaluacién de escalabilidad de intervencién®
puede ser inmediatamente aplicable al cambio de politica LMIC. Otra herramienta llamada CERQ-Qual
ayuda a los responsables de la formulacion de politicas a obtener un nivel de confianza en la evidencia
sistematica basada en revisiones.'’ Estas herramientas pueden ayudar a los responsables de la toma de
decisiones a sentirse seguros en el procesamiento de nuevos datos cientificos y la comprensién de
posibles acciones, beneficios y costos.

Un TPoP se puede definir segln la necesidad primaria. En la mayoria de los casos, el objetivo serd
abogar, "contar la historia" de los beneficios de una nueva politica propuesta, para defender el cambio.
El TPoP deberia comenzar con un resumen ejecutivo, seguido de los beneficios de una nueva politica, un
caso ejemplar de cdémo la politica estd funcionando bien en el uso actual en otro lugar si corresponde, y
tal vez seguido por algunos desafios de la politica actual que hacen que la politica recientemente
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propuesta sea atractiva para la salud publica. El formato es ideal para interactuar con los responsables

de la formulacion de politicas. Lo ideal seria que el formato hubiera sido informado directamente por
esos mismos responsables de la formulacion de politicas, que se hubieran comprometido antes de

preparar el TPoP.

El formato cldsico de TPP incluye una comparacion en paralelo para permitir al usuario comprender el
estado deseado, el estado minimo aceptable, el estado actual, y se puede personalizar para
proporcionar vistas de otros productos o estados de producto. En un TPoP, uno puede imaginar que las
columnas de comparacion podrian incluir estados como Estado deseado, Politica actual, Politica nueva /

propuesta y otros que podrian ayudar al pensamiento critico.

Casos de uso de TPoP

El TPoP sera util en
varias situaciones.
Dependiendo de la
situacion, ciertas
secciones del TPoP
llegan a ser
importantes. Algunos
de los principales casos
de uso se enumeran
aqui.Caso de uso

Cuando esta en el
proceso

Participantes

Seccién mas
importante

Identificar qué nueva
evidencia necesitan
generar o validar los
responsables de la
formulacion de
politicas para que se
sientan comodos
cambiando a una
nueva politica

Al inicio de un proceso
gue termina con la
adopciéon de una nueva
politica

Investigadores,
implementadores y
responsables politicos

Evidencia, politica
actual (es decir, la fila
denominada Evidence y
la columna current
Policy)

Después de la
generacion de
evidencia, volviendo a
los responsables de la
formulacion de
politicas para
presentar el caso de
actuar ahora para
cambiar la politica

A mitad de camino en
el proceso que termina
con la adopcién de una
nueva politica, cuando
puede que no se
necesiten mas estudios
si los responsables de
la formulacion de
politicas estan
satisfechos

Investigadores y
responsables politicos
juntos

Evidencia, Nueva
politica (es decir, la fila
denominada Evidencia
y la columna
denominada Nueva
politica)

Después de la decisidon
de adoptar una nueva
politica, planeando
cémo implementar la
nueva politica

Después de que se
haya tomado la
decisién de
implementar una
nueva politica

Responsables de la
formulacién de
politicas,
implementadores,
funcionarios
gubernamentales,

Costos,
implementacion,
factibilidad,
practicidad,
Alcanzabilidad,
poblacién
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fabricantes de
productos
farmacéuticos o de
dispositivos,
economistas de la salud

Detalles de la politica

Extendiendo la descripcién de Kennedy de que el TPP es una especificacién del producto, un TPoP
necesita proporcionar muchos detalles sobre la politica nueva o sugerida. Si la politica esta bien
pensada, la amplitud de detalles calificaria al TPoP para actuar como una "especificacion de politica".
Ese es el objetivo. El TPoP estableceria los requisitos probatorios y tendria informacidn técnica que le
permitiria imaginar como se implementaria, financiaria, regularia y afectaria a los ciudadanos y
pacientes, es decir, el resultado probable. El detalle debe informar a los clinicos que establecen Ia
direccion clinica; distribuidores o minoristas que gestionan las cadenas de suministro; departamentos de
salud publica que administran la administracion masiva de medicamentos, la fumigacién u otros
mecanismos de control o prueba; fabricantes de productos farmacéuticos o de dispositivos que
producen intervenciones; y los reguladores que imaginan el éxito de los programas existentes de
farmacovigilancia, calidad, concesion de licencias y otros programas con respecto a la nueva politica. Los
detalles de la politica de la intervencién a menudo se informarian mediante una Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (HTA). !

"La evaluacion de tecnologias sanitarias (HTA) es un proceso multidisciplinario que resume la informacion
sobre las cuestiones médicas, sociales, econdmicas y éticas relacionadas con el uso de una tecnologia
sanitaria de una manera sistematica, transparente, imparcial y sélida". 12.

Mientras que la HTA incluye la palabra "tecnologia", las HTA son aplicables a cualquier intervencion de
salud. Podria ser que un legislador o sus influenciadores pudieran solicitar la diligencia multidimensional
realizada sistematicamente con la vista puesta en la politica que son sellos distintivos de una HTA. Los
TPoP se centran en los requisitos para cambiar la politica y son diferentes de las HTA.

Enfoque TPoP

La herramienta TPoP (véase la parte inferior de la Seccién 2, Tabla 1) puede:

e ser ampliamente aplicable, o cubrir una politica especifica, regién, poblacién o situaciéon puntual

e ser creada por muchos tipos de partes interesadas, incluidos organismos de orientacién
mundiales, investigadores, responsables de la formulacién de politicas, reguladores,
financiadores, industria u otros proveedores

e vincular a una o mas enfermedades o familias de enfermedades, una o mas intervenciones o
combinaciones de las mismas

e integrar o alimentar instancias especificas de orientacién clinica, politica del sistema de salud,
acciones ambientales, estdndares minimos de la cadena de suministro o procedimientos
operativos, regulaciény TPPs, y
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e sobre todo, ser discutido y acordado con los responsables de la politica, idealmente al inicio de
la creacién del TPoP.

Atributos TPoP

Una actualizacion de 2018 sobre la investigacion de implementacion en salud global en The Lancet
incluyd esto:

"Los responsables de la formulacidn de politicas, los financiadores, los
implementadores, los investigadores y los miembros de la comunidad ven
los problemas de manera diferente. Wendy Graham, de la Universidad de
Aberdeen, caracterizd estas diferencias como "Los investigadores son de
Venus. Los responsables politicos son de Marte». ... Como ejemplo simple,
los responsables politicos a menudo no requieren una confianza de p<0-05
para tomar una decision y pueden dudar en ampliar el tamafio de una
muestra o la duracion de un estudio simplemente para cumplir con este

13.
umbral".

Otro investigador concluyd sobre el poder de los resultados de la investigacion: "la evidencia del

impacto generalizado y directo en la politica ... es, en el mejor de los casos, irregular".

". ' Esto puede

deberse a que "la formulacién de politicas de salud implica un equilibrio incomodo de la ciencia, la
economia y la politica". ** Cuando los investigadores se dedican a difundir los resultados e intentan
participar en el "equilibrio inquieto", esto a menudo se denomina transferencia e intercambio de
conocimientos (KTE). Una muestra de preguntas que un funcionario gubernamental o de politicas puede
qguerer responder durante su proceso de toma de decisiones y KTE se enumera en la Tabla 3. Estas
preguntas y objeciones relacionadas dan una ventana al pensamiento que puede estar ocurriendo en las
mentes de las partes interesadas en las politicas. Conocer los resultados de la investigacidon que
trasladaran el "pensamiento de todo impacto" a un cambio de politica es el meollo del TPoP.

Cuadro 3. Pensamiento de impacto total por parte de los responsables de la formulacién de politicas

Tipo Preguntas Objeciones
Ya tenemos un nivel de atencidn perfectamente bueno. Este
. . . - . , problema no es tan significativo. La poblacién afectada es
éPor qué cambiar de politica? ¢Por qué , . .
, ) . s6lo una fraccion de nuestro estado. Serd mas caro, por lo
Por qué | desfinanciar otros programas para pagar los .
- que los fondos deben ser retirados de otros lugares para
mayores costos de esta nueva politica? .
pagar, esos otros programas estan en su lugar, esperados
por los ciudadanos.
¢Cémo implementamos este cambio? Tal cambio seria disruptivo. El clima politico no esta
¢Cémo se sentird mi poblacion acerca de preparado para tales perturbaciones. Si fracasa, la
Cémo este cambio? ¢Cambiara la forma de votar cobertura negativa de los medios de comunicacion casi
en las préximas elecciones? ¢Cémo cubrirdn requerird un cambio en el liderazgo politico. No esta claro
los medios de comunicacidn este cambio? gue podamos aplicar un cambio de este tipo tan bien como
¢Como se gestionaran los riesgos? lo estan haciendo otros paises.
, , Llevara afos aplicarlo. Si esperamos a que otros paises
¢Cuando tenemos que empezar? ¢{Cuando . P . P d P
. NN implementen el cambio, podremos ver el efecto, los
Cuando se completara el cambio? é¢Cuando se

agotara la paciencia del publico si no

aspectos positivos, los inconvenientes y la resistencia. Esto
serd mas practico de implementar mas adelante.
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ponemos a disposicion nuevos
medicamentos o politicas?
Invariablemente, algunas regiones se sentiran privadas de
. , . . sus derechos. El grupo indicado es sélo una fraccidn de la
. ¢Por donde empezamos? ¢Es este cambio ., .
Dénde , . ., poblacién. Es posible que los afectados no hayan
para todas las geografias de mi poblacién? . . .
participado en las reuniones hasta la fecha. El drea tratada
puede no incluir a mis votantes.
S . . No conozco ni confio en las personas que inventaron esta
¢Quién sera tratado? éEntre los tratados se . - .
. . s . nueva innovacién. No he pasado tiempo con los
incluirdn los que me votan? ¢Quién recibe . . L. .
., . ., investigadores que estdn impulsando la nueva politica. Es
Quién los fondos para la nueva intervencion? ; . .
A . . . posible que nuestros socios globales habituales no
¢Quién proporciona la intervencién actual y ) .
. N cofinancien esto para nosotros. Con el nuevo plan, es
puede perder su financiacién? . . . h
posible que mis votantes no reciban tratamiento.
¢Cudnto costara? ¢ Cuanto beneficio Esto serd muy caro. Es probable que cueste mas de lo que
Cuanto recibimos frente a lo que tenemos hoy? se estima. El nimero de vidas salvadas es sélo una
¢Cuanto de la inversidn de costos es recibida prediccion. El Norte global esta recibiendo una parte
por qué tipos de partes interesadas? desmesurada de la inversion en costos involucrada.

Introduccion, Caso para el cambio

Un caso introductorio para el cambio TPoP podria seguir el formato que se muestra a continuaciény
aprovechar la informacion recopilada utilizando la plantilla TPoP (Seccién 2, Tablal):

Un caso para el cambio: __[nombre de la nueva politica]

Cambio deseado en la politica

e Nuestra __ [poblacién]___ sufrede ___ [indicacidn]___ que conduce a __[efectos sobre la

salud] .

e Proponemos que [soberania] introduzca __ [political __ que conduzca a _[los beneficios

mas brevemente resumidos] .
e Esta politica podria implementarse en

[tiempo]

, requerir una inversién de

[cantidad] y asociacion con __[partes requeridas o propuestas para su implementacién o

inversion]__.
Politica actual, estado actual

e Nuestra politica actual para __[indicacién, condicidn] es

[politica]

e Esta politica ha estado en vigor [duracién]___, ytiene __ [insertar beneficios hasta la

fecha] .

e Desafortunadamente, esta politica __ [diferencias con la politica propuesta] __, y la politica
actual __ [negativos, costos o limitaciones de la politica actual, sin relacién con la politica

propuestal .
Beneficios de la nueva politica

e la nueva politica podria conducir a __[insértese el nimero de vidas salvadas o el beneficio
cuantitativo/numérico] frente a nuestra politica actual.
e Ademds, la nueva politica __ [insertaria un nuevo beneficio de salud secundario frente a la

politica actual]_.
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e Lanueva politica __[insértese nuevos beneficios no sanitarios frente a la politica actual,
incluidos los beneficios financieros, si los hubiera] .
Enfoques para lograr nuevas politicas e instrumentos

e lLaimplementacién de esta nueva politica podria implementarse __[resumen del enfoque] .
e El enfoque es practico debido a __ [atributos de la implementacién] .
e las herramientas a mano incluyen __[mencién de HTA, implementaciones anteriores en otros
lugares, otras herramientas disponibles] .
Se necesitan pruebas adicionales, si las hubiera

e Laevidencia existente es [ insertar resultados del estudio y evidencia] __.

e Las brechas actuales con la evidencia requerida incluyen ___ [insertar preguntas sin respuesta
respondidas por la investigacién]

e Esas brechas podrian cerrarse mediante la realizacion de la siguiente__[insértese estudios u
otros ejercicios si los estudios no son apropiados] .

Este formato tiene los beneficios de un resumen ejecutivo. Transmite suficiente informacién para
enmarcar la discusidn para aquellos ejecutivos que es poco probable que estudien los detalles o lean
mas. Le seguiria el cuerpo de la herramienta TPoP (seccion 2 de la parte inferior de la Tabla 1). Los
atributos o la secciones que necesitan ser incluidos en cualquier TPoP se muestran en el cuadro 3. La
figura 3 representa un TPoP de nivel de resumen y la figura 4 es un ejemplo mas detallado.

Si las secciones de un TPoP se utilizan en las filas y las columnas incluyen una directiva de destino
(nueva), una directiva actual, la interseccion es donde se pueden mostrar los detalles y los detalles. Al
agregar una columna para notas sobre beneficios, costos o atributos positivos y negativos de un posible
cambio a una nueva politica, uno puede comparar mas facilmente el impacto probable. La figura 3
muestra este tipo de disefio. Sin embargo, en algunos casos, los investigadores podrian querer atributos
en el TPoP que estén mds centrados en el producto y se integren perfectamente con un TPP. Mas a
menudo, los investigadores pueden querer columnas o filas que permitan resumir la evidencia
disponible actual y las brechas en ella, o un formato para ayudar a discutir los requisitos probatorios.

Figura 3. Formato de la herramienta Resumen del Perfil de politicas destinatarias (TPoP): igual que la
Seccidn 2, parte inferior de la Tabla 1)

Nombre de la directiva nueva o
destinataria:

Politica actualmente vigente:
Autores, Fecha de la Ultima revisidn:

Directiva destinataria Politica actual/ SOC Pros/ Contras de la Nueva
Politica

Indicacién, Enfermedad, Condicion
Poblacién destinataria
Intervencién/Producto/Dosis
Entorno previsto para la intervencién
(escuela, comunidad, etc.)
Eficacia/Efectividad/Evidencia
Viabilidad/Practicidad/Alcanzabilidad
Seguridad

Otras consideraciones (diferentes
poblaciones/geografias/entornos)
Monitoreo continuo
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Directrices/ Estandar de Atencion
(SOC)

Compromiso de los responsables de
la formulacién de politicas

Costos

Implementacion

Comunicacion & Convocatorias

Factores politicos

Equidad y aceptabilidad

Uso actual en otros lugares

Figura 4. Formato de herramienta Perfil de directiva destinataria detallado (TPoP)

Nombre de la directiva nueva o de
destinataria:

Politica actualmente vigente:

Autores, Fecha de la Ultima revision:

Directiva de destino Politica actual/ SOC Pros/ Contras de la
Nueva Politica

Indicacién, Enfermedad, Condicion

Poblacién destinataria

Intervencién/Producto/Dosis

Detalles de la intervencién y/o
producto

Dosis, Administracion

Entorno previsto para la intervencion
(escuela, comunidad, etc.)

Evidencia/Eficacia/Efectividad

Revisiones sistematicas

Estudios clave completos

Estudios clave en curso

Nivel de confianza

Viabilidad/Practicidad/Alcanzabilidad

Seguridad

Otras consideraciones (diferentes
poblaciones/geografias/entornos)

Monitoreo continuo

Implementacion

Técnica

Facilitadores

Barreras

Directrices/ Estandar de Atencion
(SOC)

Guias de prdactica clinica

Estandar de atencion

Compromiso de los responsables de
la formulacién de

Costos

Costo del producto

Costo de implementacion

Vidas salvadas

Cuestiones de aplicacion

Factores politicos

Partes interesadas afectadas

Opinién publica

Equidad y aceptabilidad

Uso actual en otros lugares

Paises/Regional

Agendas Globales
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El formato detallado del TPoP deberia ser comprensible para los que no son expertos. Los investigadores
chinos encontraron, en una encuesta a 382 encuestados que generan evaluaciones de tecnologias
sanitarias (ETS), que el "rigor cientifico" se correlacioné negativamente con la adopcion de la ETS en la
politica. ** Opinaron que "es posible que los responsables politicos no se opongan tanto al rigor
cientifico en la investigacion como "alienados" por tecnicismos impenetrables y jergas académicas en
algunos informes de ETS y la mayoria de las publicaciones académicas". ** Conocer la audiencia prevista
para el TPoP detallado es un factor critico de éxito y debe considerarse antes de comenzar el ejercicio

de creacion.

Indicacion, Poblacion objetivo, Intervencion, Producto, Dosis

Un cierto numero de atributos del TPP se podria incluir de, y traslapar con, el TPoP. Esto podria servir
como un puente de contexto hacia una especificacion de la intervencidn incorporada por un TPP, si es
apropiado. Al compartir atributos, un actor podria moverse de un lado a otro entre el mundo de la
intervencion y la politica. Un enfoque para mejorar el TPoP podria ser hacer que los responsables de
la formulacidon de politicas y los investigadores se pongan de acuerdo sobre lo que consideran el
minimo aceptable y los atributos ideales que aparecerian tanto en un TPP como en un TPoP. Si ambas
herramientas se pudieran utilizar "juntas", se esperarian términos y definiciones comunes para los
atributos de puente. El TPoP debe ser lo suficientemente flexible como para dar cabida a intervenciones
tan variadas como suplementos nutricionales, dispositivos y tecnologia, vacunas y otros medicamentos,
o enfoques aun por inventar.

Evidencia/Eficacia/Efectividad/

La evidencia puede tomar muchas formas. La eficacia y la efectividad son particularmente importantes.
Si bien la investigacion de la implementacién de los factores que llevan a los lideres del LMIC a cambiar
de politica da muestra que el mayor éxito es el compromiso temprano y consistente con los
responsables de la formulacién de politicas, debe ser el uso de politicas basadas en la evidencia lo que
es necesario para mejorar la salud. No obstante, hay que argumentar con fuerza a favor de los méritos
de la intervencidn, y la evidencia de eficacia y efectividad es casi siempre una condicién sine qua non
(indispensable en latin) para un cambio de politica.

Las revisiones sistematicas estan en la parte superior de la jerarquia de pruebas. Para los responsables
de la formulacién de politicas, las revisiones sistemdticas reducen alin mas el riesgo de una decisidn
porque garantizan que no haya sospechas de que el responsable de la formulacién de politicas esté
dando prioridad a un solo investigador, colonia de investigacidén o farmacéutica. La prioridad que se da a
las revisiones sistematicas tiene desafios. Una es que las revisiones pueden dejar fuera la investigacion
clave que no cumple con los criterios comunes. Todas las partes interesadas, incluidos los participantes
del estudio y los financiadores, quieren que sus inversiones individuales afecten el nivel mas alto de
evidencia. Como tal, el disefo de estudios futuros que se incluirian en revisiones sistematicas es
primordial.?

1 Una opinidn contraria podria argumentar que algunos paises estan suficientemente adelantados en la
curva de madurez de la evaluacion de la evidencia de que las revisiones sistematicas podrian pasar
desapercibidas . Un estudio de 2006 de funcionarios de salud de Mali realizado por la asesora de la OMS
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Los encargados de la formulacidn de politicas pueden tener asesores técnicos o acceso a expertos en la
materia. El sistema de apoyo y la red de expertos en los que los responsables de la formulacidn de
politicas deciden confiar para evaluar la evidencia varian ampliamente. Es probable que estos expertos,
y cualquier audiencia, esperarian que la seccién de evidencia de un TPoP incluya tanto evidencia de
cualquier investigacion actual, recientemente completada, asi como otra investigacion pertinente, asi
como comprender la cartera de evidencia futura y cuando se puede esperar que llegue. Los
investigadores no deben ignorar la madurez de los responsables de la formulacidn de politicas y sus
asesores para absorber los datos de la evidencia, hacer las mejores preguntas y tener en cuenta la
evidencia en las decisiones.

Viabilidad/Practicidad/Alcanzabilidad

El contexto clinico, social e infraestructural en LMIC es diferente que en regiones mas desarrolladas. Lo
gue podria ser practico en el Norte global a menudo puede no funcionar en regiones menos
desarrolladas. Independientemente de si existe o no la disponibilidad de talento capacitado, calificado y
experimentado, energia robusta, internet y cadenas de suministro, y programas de salud publica
consistentes y bien administrados, la viabilidad de una intervencién es clave. Un estudio clasificé los
factores que estaban asociados con la implementacidn de los resultados de una evaluacién de
tecnologias sanitarias (HTA) y el cambio de politica en China. Mas alla de los factores de la categoria de
"aceptacion del valor de una HTA", el factor mds importante fue la "practicidad de las pruebas de HTA".
'¢ Zamboni y otros evaluaron los marcos de escalado hacia arriba en las intervenciones LMIC y
encontraron diez marcos existentes. Entre los atributos que estos marcos tenian en comun, la
"simplicidad o facilidad de adopcién" estaba presente con mas frecuencia que casi todos los demas
atributos, y mas frecuente que en los atributos clave como el costo y la capacidad. ** Afirmar la
practicidad requiere absolutamente la comunicacidon con, y la investigacién de, los entornos locales en
cuestion. No hay manera de documentar adecuadamente la alcanzabilidad desde un laboratorio o
entorno académico.

Zamboni et al. proponen que un enfoque superior para generar datos sobre la practicidad es incluir una
evaluacion de escala como parte del estudio clinico en si. Esto se extenderia a un estudio piloto. Su

modelo se muestra en la Figura 5.

Figura 5. Un proceso de evaluacion de escalabilidad

~N
e I|dentificar las dimensiones para explorar a través de una evaluacidn de escalabilidad
Etapa de e Definir el propdsito y el proceso de la evaluacion de escalabilidad
JEIEIEEENIN o |dentificar y adaptar la herramienta
_J
~
e Incorporar la evaluacidn de escalabilidad en el protocolo del estudio.
Planificacién o |dentificar a las partes interesadas y planificar la participacién
inicial )

4

Diadié Maiga encontré que "ningun responsable de la formulacidn de politicas menciond haber utilizado

informacién de revisiones sistematicas, y la mayoria parecia desconocer su existencia"."
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~N
e Llevar a cabo una evaluacion de escalabilidad durante la investigacion formativa temprana
el * Recopilar los hallazgos
partes interesadas
. ’
~
o Perfeccionar el plan del proyecto piloto
Sy © Perfeccionar el protocolo de investigacion, especialmente la investigacion formativa
' ’
~
o Desarrollar una estrategia de ampliacion
Ampliacion e Aplicacion y evaluacion de la estrategia de ampliacién en curso, junto con la investigacion sobre la aplicacién
itorizacién.

Diferencia importante minima para la politica (MPID)

El impacto de la investigacion en las politicas sélo puede estar asociado indirectamente con las
estadisticas inferenciales normativas en los resultados del estudio. Sin embargo, para convertirse en
componentes de un caso para el cambio TPoP y ser valioso para las poblaciones para las que son
relevantes, los resultados de la investigacidon deben proporcionar lecturas que informen el cambio
material que se necesita para beneficiar a una poblacién. Las lecturas también deben responder a las
justificaciones con respecto a la eficacia de la politica existente de estandares de atencidon u otra politica
tradicional y su financiamiento o apoyo politico asociado (ver Tabla 3, "Por qué"). Tal impacto a nivel de
politicas debe ser una parte formal del disefio y la planificacién del estudio, del mismo modo que definir
y cuantificar la eficacia clinica y la seguridad son partes formales del disefio adecuado del estudio.

El Perfil de Politicas Destinatarias (TPoP)" tiene como objetivo facilitar la especificaciéon formal de una
politica coherente y alcanzable con miras a promover lo que serd un cambio beneficioso en la politica
para la poblacion o la comunidad. La idea es que una politica eficaz, y un cambio de politica efectivo,
sean mensurables. Su efectividad debe ser cuantitativamente medible, y el delta en efecto debe ser "lo
suficientemente valioso como para que valga la pena hacerlo" o "hace una diferencia" o "importa
significativamente a la comunidad / sociedad". Es como una declaracién de impacto regulatorio o una
declaracién de impacto ambiental. *° Tales declaraciones establecen cuantitativamente que (y
establecen "cémo") un cambio propuesto sera significativamente superior al status quo o al menos no
inferior a él. Es decir, de una manera muy similar al TPP y la Diferencia Minima Clinicamente
Importante (MCID) en los ensayos clinicos, *>** el TPoP debe ir acompafiado de una declaracién de
una Diferencia Minima Importante en la Politica (MPID) en términos de impacto de la politica. A
diferencia del perfil del producto objetivo (TPP) y el disefio de ensayos clinicos convencionales y el MCID
clinico, el TPoP alienta al investigador y a otras partes interesadas a establecer conjuntamente uno o
mas puntos de valor del MPID vy su justificacion en las dimensiones relevantes, como el valor agregado
econdmico (EVA), los DALY evitados o la mejora de la tasa de empleo.

De una manera analoga a la utilizada para el MCID, recomendamos que el MPID sea el valor mas
pequefio que se considere detectable y que merezca el establecimiento de politicas en la poblacién o
comunidad objetivo, en el sentido de que es mayor que el error de medicidon de una exposicidn
especifica de la poblacidn y también es consecuente con respecto a los resultados que se presentarian
para los miembros de la poblacién que estan sujetos a la formulacion de politicas. Un valor mpid valido
se basa en la légica de que una diferencia menor que esto no es probable que sea importante. Al igual
gue para mcid, la construccién de interés podria no ser medida directamente. No obstante, es practico
establecer un MPID que aborde indirectamente la cuestién de la importancia de una diferencia
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particular cuyos méritos puedan explicarse en términos fiscales u otros términos cuantificables. ** Le
recomendamos que especifique su MPID y potencia su estudio propuesto como lo haria para satisfacer
las expectativas de la autoridad de HTA en su area de captacion.

Seqguridad

Las consideraciones de seguridad del paciente y del ciudadano son siempre importantes. Sin embargo,
los encargados de la formulacion de politicas pueden trabajar en un contexto en el que las
preocupaciones en materia de seguridad pueden magnificarse o conjuncién con cuestiones de equidad
y/o factores politicos. Por esta razoén, la informacion de seguridad sobre los eventos adversos
identificados o probables (o los eventos adversos a largo plazo dificiles de probar en un estudio de Fase
IIl) puede considerarse en gran medida. La transparencia para todas las partes interesadas en torno a los
aspectos especificos de la seguridad puede ayudar a evitar resultados politicos sorprendentes o
perjudiciales. Los detalles de los datos de seguridad proporcionados en los debates sobre politicas y en
un TPoP, incluidos la cantidad, los detalles y los tipos, y su efecto en los responsables de la formulacion
de politicas, necesitan un estudio mas profundo.

La informacion de seguridad que sera particularmente pertinente se relaciona con la seguridad relativa
frente a la absoluta. Ninguna intervencidn serd perfectamente, universalmente segura. Un responsable
de la formulacion de politicas hara una comparacion de riesgo-beneficio para la intervencidon/politica de
forma aislada. Ademds, el responsable de la formulacién de politicas comparara la seguridad de la
intervencidn/politica con los datos de seguridad o las percepciones de las intervenciones histéricas con
las que estdn familiarizados, el nivel actual de atencidn, asi como las percepciones de otras
intervenciones inminentes. Los datos que pueden hacer que estas comparaciones sean mds concretas
pueden acelerar la formulacién de politicas. Es perdonable que un politico quiera ver garantias de
seguridad absoluta junto con una alta eficacia y disponibilidad inmediata; los encargados de la
formulacién de politicas se encargan de proteger la salud de sus electores.

Guias clinicas/ Estdndar de atencién (SOC)

Las "guias de practica clinica" formales, basadas en la evidencia, permiten a los médicos identificar
tratamientos de mejores practicas consensuadas para afecciones especificas. El concepto de guias
clinicas es menos maduro y prevalente en LMIC que en el Norte global. De hecho, los médicos en
muchas regiones, para muchas patologias, no siempre pueden confiar en el acceso a bases de datos o
documentos de orientacion. Si bien no es frecuente, y si es local y de novo,o adaptado de otros lugares,
existen guias clinicas. **** Mas prevalentes son los SOC de consenso que representan el enfoque
tradicional del tratamiento. Los estandares de atencién podrian ser adoptados a partir de la politica
global (a través de la "transferencia de politicas"), podrian formarse organicamente en los centros de
salud de todo un pais y, por lo tanto, estar fuera de la politica, o podrian ser el resultado de politicas
existentes o nuevas. Al igual que las guias clinicas, los SOC actuales son el "antes" prospectivo donde la
intervencidn propuesta como resultado de una investigacion exitosa es el "después" en la comparacion.
En un TPoP, documentar y presentar el SOC actual, especifico, preciso y técnico, asi como las mismas
cualidades en el nuevo SOC propuesto, es una forma de poner fin a la confusidn si otras areas del TPoP
no se explican por si mismas. En pocas palabras: hay un SOC actual, surge una nueva investigacién con
una politica objetivo, y si el esfuerzo de promocidn es efectivo, se introduce el nuevo SOC.
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Compromiso de los responsables de la formulacion de politicas

éQué se identifica mas a menudo como el factor #1 que predice cuando la investigacion da forma al
cambio de politica? El compromiso temprano y consistente con los responsables de la formulacién de
politicas antes, durante y después de la investigacion clinica es el factor mas influyente. "Sobre si la
evidencia se utilizé en las politicas: se determiné que la calidad de la relacidn y la colaboracidn entre
los investigadores y los responsables de la formulacidn de politicas era el facilitador mas
mencionado". ** Si bien esto puede ser sorprendente, es mas grave si se tiene en cuenta que incluso el
ejercicio posterior al estudio de KTE a menudo es ignorado por los investigadores. "Menos de la mitad
de los investigadores [de salud global] participaron en actividades de KTE, lo que incluye interactuar con
los responsables de la formulacién de politicas, y menos de la mitad participaban en actividades de

puente para facilitar el uso de sus investigaciones por parte de su publico objetivo". *

"Los investigadores necesitan dedicar tiempo a conocer las organizaciones
politicas y practicas y deben renunciar a cierto control sobre su
investigacion. Estos requisitos implican habilidades y tiempo que los
investigadores podrian no tener, en parte debido a los desafios de
presupuestar y saber cuanto tiempo se necesita mientras se cumplen los
plazos en las propuestas convencionales de financiacién de la investigacion.
Renunciar al control de esta manera requiere una mayor tolerancia a la
incertidumbre, pero la recompensa es con frecuencia un mejor

compromiso, efectos mas inmediatos de la investigacion y un compromiso

sostenido. ™

Cada debate sobre la formulacidn de politicas es una oportunidad clave. Cada discusién puede hacer
avanzar a la comunidad y a los responsables de la formulacion de politicas hacia una decision de
seguir/no seguir adelante con el cambio de politica y no debe desperdiciarse. Para ello, contar con una
herramienta como un TPoP es Util; los temas necesarios se discuten y documentan. En teoria, menos
sorpresas ocurriran mas adelante. Como se dijo anteriormente: si bien algunos investigadores pueden
ser "veteranos" a la hora de interactuar con los responsables de la formulacién de politicas, es mas
comun que los investigadores no estén familiarizados o cdmodos en la interfaz de politicas: tener una
herramienta a mano para negociar o enmarcar el didlogo es aln mas crucial. Podria ser que el TPoP no
se utilice como una herramienta de difusién, sino como una herramienta de descubrimiento con los
responsables de la formulacién de politicas para entender lo que se necesita para cambiar de opinidn.

Costos

Los costos son una consideracion necesaria e importante para decidir como cambiar la politica de salud.
Antes de estimar los costos (o ahorros) de la ampliacidn de una nueva intervencion resultante de un
cambio en la politica, es necesario identificar los costos especificos y los factores relacionados. Cuanto
mas local sea la formulaciéon de politicas, mas especificas pueden ser ciertas preguntas sobre los costos.
Las preguntas que surgen de las poblaciones con recursos limitados pueden tocar cuestiones
contextuales que pueden no parecer estar relacionadas con la atencion médica. En las conversaciones
sobre politicas con los encargados de la formulacion de politicas con recursos limitados, es probable que
sea util adoptar o aceptar cuestiones de costos no tradicionales. Las preguntas identificadas a partir de
las conversaciones sobre costos de politicas del mundo real incluyen:
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o ¢Estd un donante o un gobierno extranjero pagando por la nueva intervencion y, de ser asi,
cuanto tiempo durara ese apoyo?

o ¢Pagara nuestro gobierno por la nueva intervencidn y, en caso afirmativo, cudl es el costo? ¢Es
asequible y representa una buena relacién calidad-precio? ¢ Cual serd el impacto de gastar dinero
en esto en lugar de otra cosa?

o ¢Qué costes soportaran los pacientes/ciudadanos/consumidores?
¢Cudles serdn los costes de ampliacidn, aplicacion y transicion? Incluyendo cualquier cambio en
la prestacidn de atencidn médica, ¢habra ahorros a largo plazo?

o ¢Quién se beneficia financieramente de las nuevas inversiones (por ejemplo, una farmacéutica,
un fabricante de dispositivos, otro)?

o ¢Afectan estos costos incrementales a nuestras relaciones con actores no estatales y, de ser asi,
como?

o (Existen potenciales de participacion en los costos u otros esquemas para sufragar los costos?
éHay costos imprevistos?

Implementacion

"La evidencia de la efectividad de una intervencidn no es suficiente para producir mejores resultados de

salud; también deben identificarse las barreras y los facilitadores para su aplicacion". ** En el tema dela

aplicaciéon, es comun hablar de facilitadores de la aplicacidén y de obstaculos a la aplicacion. Los métodos
generales de la técnica de implementacidn se evallan sobre facilitadores, barreras, costos y tiempo. Una
muestra de temas a menudo discutidos cuando las partes interesadas de LMIC evaludan la viabilidad de

ampliar una intervencion incluye:

e Consideraciones contextuales

e  Costos de la ampliacidn

e Consideraciones sobre el sistema de entrega

e Consideraciones generales de la ampliacién e implementacion
e Adaptabilidad de la intervencién

e Alcance de la intervencion y aceptabilidad

e  Monitoreo y Evaluacion

e Sostenibilidad

e Consideraciones sobre la fuerza de trabajo®

Un articulo de 2019% identificd seis tipos de escollos que podrian resultar al intentar ampliar las
intervenciones basadas en la evidencia en LMIC:

e Escollo de rentabilidad

e Escollo de las inequidades en salud
e Escollo de dafio escalado

e Escollo ético

e Escollo descendente

e Escollo contextual

La implementacidn de nuevas politicas que incluyen una innovacién ha resultado ser un desafio. Parte
del desafio puede estar relacionado con preocupaciones culturales o contextuales, incluido el
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escepticismo inherente hacia la innovacion que se importa del Norte global. Un plan de implementacién
claro puede ayudar a mejorar la resistencia a las politicas que incluyen componentes innovadores.

Factores politicos

Lucy Gilson, una de las pioneras de la investigacion de la implementacién de la salud en LMIC escribe:
"La politica, el proceso y el poder deben integrarse en el estudio de las politicas de salud". ** De hecho,
practicamente todas las revisiones sistematicas de los factores que afectan a si la investigacién influira o
creard nuevos factores politicos de referencia o factores politicos. Las citas sobre la importancia de la
politica de estas y publicaciones relevantes incluyen:

e "Los motivos politicos también han sido implicados como un fuerte impulsor que informa la
formulacién de politicas". *’
e "Laevidencia debe competir con otros factores que influyen en la toma de decisiones, como el

poder, la politica, las opiniones y los intereses creados".

e "Algunos marcos han sido criticados por poner énfasis en la evidencia, cémo se difunden y se
implementan con una atencion limitada al contexto altamente politico y rapidamente
cambiante de la formulacién de politicas que es comun en los paises de bajos ingresos". *

e "Del mismo modo, los datos inconsistentes con las creencias, tradiciones o agendas politicas
pueden ser ignorados y/o desacreditados para mantener realidades culturales y sociales". *

e Las decisiones de politica relativas a la introduccién de (nuevas) tecnologias en la atencién de la
salud no se basan en los resultados de las evaluaciones de la tecnologia médica. Mas bien, "los
argumentos politicos y los grupos de interés deciden los resultados". **

e "Sin embargo, se considerd que las presiones contrapuestas (econdmicas, politicas, sociales y
culturales) tenian un impacto en el proceso de formulacion de politicas y obstaculizaban el

desarrollo de politicas basadas en la evidencia". *°

Un TPoP puede hacer que el contexto politico y las influencias sean transparentes para todas las partes
interesadas. Esto disminuye el poder relativo de los factores politicos. Puede ayudar a las partes
interesadas a crear soluciones que permitan que el éxito de la intervencidn conviva con las realidades
politicas. Las variables que afectan a los factores politicos diferiran segun la geografia, la nacién, la
patologia que se esta abordando, el tipo de intervencién y si la politica se esta decidiendo a nivel
multinacional, como asambleas, agencias o grupos de trabajo.

Comunicacion y Convocatorias

Ya sea para una toma de decisiones sélida o para gestionar el riesgo politico, la percepcion y el
consenso, los responsables de la formulacidn de politicas tendran interés en si los expertos locales, los
investigadores locales, los miembros de los servicios de salud publica y los hospitales, los asesores
técnicos y expertos, los médicos especialistas y los académicos han podido conversar y reunirse en torno
a los costos, beneficios, oportunidades y desafios de la intervencion, independientemente de si se ha
alcanzado o no un consenso. Si un politico se siente cémodo con otros aspectos de una nueva politica,
especialmente la evidencia, el costo y la viabilidad, un siguiente asunto natural es el de predecir la
aceptacion de los expertos locales. Es posible que los encargados de la formulacién de politicas
necesiten aprovechar la promocidn y el apoyo creibles de expertos conocidos o aceptados por sus
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poblaciones. Hacia esto, las convocatorias pueden ser Utiles. Pueden hacer que un politico se sienta
comodo de que se han producido oportunidades para las objeciones y la asimilacion del conocimiento,
lo que permite a todas las partes tener una voz. Un investigador encontro:

"... organizaciones "vulnerables a la evaluacidn... tal vez sea necesario recurrir a los
conocimientos de los expertos para satisfacer las expectativas sobre la legitimidad de
la organizacion o la formulacién de politicas apropiadas... aquellos que dependen de
evaluaciones técnicas estaran dispuestos a sefialar su experiencia para apuntalar la
legitimidad de su organizacion, o para fundamentar las decisiones tomadas". *

Mas alld de las convocatorias, la comunicacién con los propios responsables de la formulacién de
politicas es tanto un arte como una ciencia. De un investigador que entrevista a los responsables de la
formulacién de politicas en Africa: "Los responsables de la formulacién de politicas afirmaron que la
utilizacion de la investigacién ya es un proceso largo y lento". Por lo general, no tengo tiempo",
(participante 18, vardn). Incluso si la investigacion se considera importante, todavia requiere una
cantidad significativa de tiempo para buscar, localizar, acceder y revisar la literatura relevante. "Exige
sacrificio" (participante 11, mujer)". " La difusién debe adaptarse a los individuos con influencia; "Con
demasiada frecuencia, la experiencia de la investigacidn es encontrar informes largos relegados a

estantes polvorientos en las oficinas gubernamentales y de donantes". **

¢Cémo podria el esfuerzo ser mas ciencia que arte? El esfuerzo por crear herramientas estandarizadas
como el TPoP es uno de esos esfuerzos. Otros podrian identificar y adoptar marcos, modelos y enfoques
que se han publicado y utilizado con éxito para cambiar la politica. Ademas, en la medida aun
incompleta, la comunidad mundial de investigacion en salud podria definir comunicaciones de mejores
practicas basadas en investigaciones empiricas de implementacién y ejemplos, crear herramientas y
luego refinar, socializar y estandarizar las herramientas. Cuando se utilizan herramientas o se involucra a
los organismos de orientacidn mundiales, es importante que los expertos pertinentes no estén "en
conflicto" al participar en los debates: hay maneras de garantizar que esas convocatorias puedan utilizar
expertos sin derecho a voto.

El uso de organismos expertos para la orientacion de la practica clinica puede ser util a medida que se
estan considerando nuevas politicas, asi como después de su adopcion. Organizaciones como el Instituto
Nacional para la Salud y la Excelencia en la Atencién (NICE) del Reino Unido, la Red de Politicas Basadas
en la Evidencia de la OMS y la Red Mundial de Practicas Clinicas de la OMS (GCP.Network) tienen
alcance e influencia mundiales.

Equidad y aceptabilidad

También conocida como equidad, la imparcialidad en este contexto podria estar relacionada con
asuntos de ética, privacidad, sesgo, racismo u otros conceptos o comportamientos de justicia social. La
aceptabilidad se refiere a cuestiones de voluntad de los ciudadanos, pacientes, familias, asi como lideres
e influenciadores para adoptar la intervencion de salud. Podria ser que la carga de morbilidad o los
resultados de salud dispares en los segmentos de poblacidn privados de derechos ejercien poder para
influir en el cambio de politicas. Alternativamente, pronosticar eventos adversos desproporcionados o
escandalos politicos vinculados a la equidad ayuda a los responsables politicos a comprender el riesgo
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fisiolégico y no fisioldgico. La inclusion de la aceptabilidad en el TPoP ofrece un canal para compartir

posibles métodos de difusién publica, coordinacién y colaboracidn.

Uso existente de la intervencion

El concepto de programas politicos a una escala mas amplia (por ejemplo, internacional) que se adoptan

a nivel nacional es la transferencia de politicas. Las dindmicas incluyen la influencia, presién o
negociacion. Las principales preocupaciones en materia de salud en el LMIC pueden ser apoyadas
sustancialmente por la gobernanza internacional y las organizaciones donantes. Una subvencién de

BMGF llevd al Oxford Policy Institute a publicar un analisis de panorama en 2017 sobre la transferencia

de politicas de salud global. En la Tabla 4, se muestra la frecuencia relativa de la transferencia de
politicas, con la entidad que origina la politica, el pais que adopta la politica y el género y tipo de actores

involucrados.

** Es evidente que la adopcidn de intervenciones por parte de las entidades tiene

influencia en los encargados de la formulaciéon de politicas y puede considerarse un facilitador o una
barrera en el Programa de Evaluacién.

Cuadro 4. La transferencia de politicas sanitarias como mecanismo para modificar la politica sanitaria®

Revision del paisaje parte 3: Revisidn de la literatura sobre la transferencia de politicas sanitarias internacionales - Aprendizaje

para la accién en todos los sistemas de salud

Paises de origen Paises destinarios Tipos y programas de cambio Categorias de formuladores
del sistema de salud de politicas

Redes politicas
mundiales

Estados Unidos 12
Otros paises africanos 7
Otros paises europeos 4
Otros paises asiaticos 3
Surdfrica 3
Reino Unido 2
Brasil 1
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Otros paises africanos
Otros paises

latinoamericos
Otros paises asiaticos

Otros paises europeos
Suréfrica

India

Zambia

Malaui

Kenia

Bangladesh

Brasil
Burkina Faso

Mozambique

Pakistan
Tailandia

16

21

11

VIH/SIDA

Salud sexual y
reproductiva

Eficiencia y equidad en
los sistemas sanitarios.

Acceso a atencion
médica
Vacunacioén e
inmunizacion
Poblacion

Aplicacién de la ley
antidrogas

Seguro médico
Gestion de casos de
enfermedades
infantiles
Preparacion ante las
enfermedades
Malaria

Salud mental

Uso de ayudas en los
servicios sanitarios
Nutricion
Tuberculosis

13

10

Agencias
internacionales
Elites nacionales

Organizaciones
civiles

ONGs

Profesionales de la
salud

Ministerios
gubernamentales
Sector privado

Academicos
Comunidades locales
Lideres civiles
Partidos politicos

Medios de
comunicacién

41

23

18

13

11

10
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Zimbabwe 3 Reubicacidon del
personal sanitario
urbano y rural

Redes de politica 1

mundial

La transferencia de politicas introduce la pregunta: Para cualquier intervencion, éla politica estandar o
adoptada para cualquier regién o nacién se originard en la OMS? De ser asi, ¢deberia haber un
compromiso con los encargados de la formulacién de politicas en Ginebra? ¢ Deberian ocurrir en el pais
LMICy en el Ministerio de Salud? Si se practica la interaccidn con los responsables de la formulacién de
politicas al principio del diseio del estudio clinico, habra diferentes factores de influencia que si el
estudio solo mostrara resultados a los responsables de la formulacién de politicas al final del proceso.

Autoria, propiedad y modificacion

Muchos tipos de partes interesadas podrian crear un TPoP. Sin embargo, demasiadas politicas sugeridas
gue se presentan a un solo responsable de la formulacién de politicas podrian enturbiar la toma de
decisiones. En presencia de un volumen y flujo de documentos TPoP, los responsables de la formulacion
de politicas podrian imaginar que hay una falta de acuerdo o fragmentacion entre los investigadores o
los financiadores. Para responder a la pregunta de quién deberia desarrollar un TPoP, con qué socios y
cuando, uno podria imaginar una jerarquia de politicas y cdmo la investigacion las afecta. La definicidn
de la audiencia del TPoP, incluyendo nombres y roles de individuos especificos que influyen en las
decisiones politicas, es un factor critico de éxito en el esfuerzo por cambiar la politica. Multiples
estudios de investigacién han demostrado que la comunicacién temprana y frecuente, durante la
investigacion clinica, con los responsables de la formulacion de politicas es el criterio mas significativo
gue conduce a los cambios en la politica.

nivel superior

superregional

componentes, incluida la
administracion masiva de farmacos,
medicamentos especificos, pruebas de
poblaciones especificas en riesgo,
medidas de saneamiento y mas.

Tipo de Nivel de Ejemplo de una directiva actual Ejemplo de nueva politica
politica propietario/
proveedor/
orientacion
Control de helmintos transmitidos por Un enfoque de la vacuna a
el suelo (STH), propiedad de y STH. La idea actual es que las
proporcionado por la OMS a través de | mejoras en el saneamiento o
orientaciones, vinculado a una la disponibilidad de
Politica Global o resolucidn de la Asamblea Mundial de | medicamentos alcanzaran una
general de la Salud, incluidos una serie de masa critica antes de que se

pueda desarrollar y distribuir

una vacuna. Una politica que

introduzca una vacuna seria
un cambio importante.

Administracion masiva de

baratos y distribuibles por los

La identificacién de un nuevo

Una parte o
P medicamentos en la actualidad: los medicamento que tenga un
componente . o . .
o Global o medicamentos recomendados por la historial de seguridad mds
de la politica . - .
superregional OMS (albendazol (400 mg) y sélido que los medicamentos
general, la .
. mebendazol (500 mg)— son eficaces, recomendados por la OMS es
subpolitica

poco probable, pero si se
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maestros en las escuelas. El descubre que un nuevo
medicamento ivermectina (por medicamento se acerca al
ejemplo, para S. stercoralis) aun no costo cero o es mucho mas
esta disponible a un costo asequible. efectivo, se podria

argumentar para recomendar
un medicamento diferente.

Egipto mantiene campafias regulares Nigeria no financia ni ordena

de desparasitacion (1a%* en 2017 con la una distribucién continua
OMS y UNICEF) y ha distribuido 14 basada en los docentes de los
Especifico del | Ministerio de Salud, millones de comprimidos de medicamentos recomendados
pais Gobierno Central mebendazol. por la OMS. La introduccién

de un programa de este tipo
en Nigeria seria una nueva
politica.

En este marco, cualquier estudio de investigacidn individual podria proporcionar evidencia que refuerce
o debilite una politica existente de alto nivel o subpolitica a nivel global o nacional. Si un estudio de
investigacion va a tener un impacto en la politica, es necesario, pero no suficiente, que alguien esté
haciendo un vinculo claro del estudio con la politica a una accidn politica abordable, lo antes posible,
idealmente o en la fase de disefio de un estudio o antes.

Dependiendo de una variedad de circunstancias, una vifieta de un equipo de autoria de TPoP exitosa
podria tener estos atributos:
e Inclusién de miembros y lideres de la comunidad local, y expertos locales en salud e
implementacién
e Inclusién de aquellos con experiencia tanto en la creacidon de TPoP como en su uso para influir
con éxito en la politica
e Inclusién de autores con experiencia en asuntos regulatorios, promocion, politicas y estrategias,
y formuladores de politicas actuales o anteriores
e Inclusién de autores con experiencia cientifica que son parte dentro y fuera del estudio o
estudios actuales que proporcionan la evidencia mas fuerte o mds actual para el cambio de
politica.
Un TPoP bajo consideracion, en la medida de lo posible, es ayudado al estar ampliamente disponible
para los ciudadanos a los que puede ayudar. La propiedad de un TPoP es algo por determinary es
fundamental. La propiedad fragmentada o incierta devaluaria el impacto de un TPoP rdpidamente. La
modificacién de un TPoP es igual de importante. Si los autores o propietarios de un TPoP no pueden
actualizarlo con la evidencia mas reciente, su credibilidad se resentira. En ultima instancia, un TPoP no
modificable o desactualizado solo llegara hasta cierto punto antes de que necesite una actualizacion. La
velocidad de la nueva evidencia y la amplitud de los temas en un TPoP hacen que un ejercicio de
actualizacién sea una inversidn de tiempo significativa.

Articulos no tratados aqui

La plantilla TPoP necesariamente deja varios temas sin respuesta. Algunos temas que la plantilla TPoP y
gue este documento no aborda incluyen:

e (iQué es la politica? ¢Hasta donde debe llegar la politica y qué tan personalizada debe ser por
pais o poblacion?
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e (Deberian existir diferentes versiones de un TPoP para variedades de intervenciones, como
vacunas, intervenciones nutricionales o productos no registrados?

e (Quién necesita especificamente contribuir a un TPoP? ¢ Quién necesita escribirlo, si no los
investigadores y expertos en salud publica? ¢ Qué pasa si los responsables de la formulacion de
politicas no participan antes o durante el proceso de redaccién?

e (iQuién es especificamente la audiencia? ¢ Quién es responsable de la politica?

e Por grupo de audiencia, écudl es el plan de compromiso y cudl es la razén de ser de ese plan de
compromiso?

e (iCon qué frecuencia debe actualizarse? ¢ Qué sucede si no se puede actualizar cuando hay
nuevas pruebas que afectan materialmente al documento actual?

Conclusion

El TPoP es potencialmente una herramienta muy Util para presentar los cambios propuestos a la politica
y lo que se requiere para lograr tales cambios. Serviria de instrumento para lograr la participacién de los
encargados de formular politicas, asi como de los investigadores, y serviria de instrumento para ayudar
en el examen de las propuestas de investigacidon. Este documento describe un enfoque propuesto para
desarrollar TPoP. Con la informacién del TPoP presentada en unas pocas pdaginas, la mayoria de los
responsables de la formulacién de politicas pueden medir facilmente su sentido de riesgo y éxito. Una
gama completa de partes interesadas apropiadas puede agregar al contenido, asi como actuar como
audiencia. Los umbrales requeridos para que los resultados de la investigacion cambien la politica deben
identificarse en la discusion enmarcada en el TPoP; Los TPoP también pueden enmarcar las discusiones y
presentar un caso convincente para el cambio después de que se complete la generacion de evidencia.

Ensamblar datos precisos juntos a través de los dominios TPoP no es trivial. El TPoP puede actuar como
una herramienta para reunir a disciplinas relevantes y expertos involucrados en las muchas facetas de la
formulacién de politicas. Para un investigador clinico especializado en areas estrechas de nuevos
descubrimientos que salvan vidas, y versado en el disefio y la implementacion de estudios clinicos, el
concepto de recopilar nuevos datos y formular un TPoP adecuado puede parecer intimidante o
insatisfactorio. Sin embargo, ofrece una oportunidad para un compromiso y una aportacién mas amplia.

La comunidad sanitaria mundial puede desempefiar un papel en la adopcidn de decisiones de
formulacién de politicas mas transparentes, globales, granulares y rapidas. Los miembros de la
comunidad mundial de la salud podrian utilizar un TPoP estandar como una herramienta en ese
esfuerzo. Imaginemos que todas las pruebas se presentaron a los encargados de la formulacién de
politicas en el mismo formato. Tal cohesidon por parte de los financiadores, investigadores y otras
comunidades "presentadoras" conduciria a una respuesta rapida y necesaria de las autoridades:
preguntas claras y explicitas y solicitudes de datos que permitan nuevas politicas. Esto podria tomar la
forma de que el politico personalice el TPoP para la pregunta en cuestion.

Los financiadores, patrocinadores y partes interesadas deben hacer nuevas preguntas. ¢ COmo encaja
esta investigacion en un objetivo politico general? ¢Esta disefiada la investigacién para cumplir una
politica especifica o un objetivo de salud publica? ¢Se ha producido un compromiso con los responsables
politicos en el disefio del estudio? Si tiene éxito,écdmo se hara ese cambio de politica? ¢Entiende mi
concesionario como desempenarse en la interfaz de la investigacidn y la politica? ¢ Puedo financiar otros
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grupos de investigacion que puedan ser mas maduros o tener mas experiencia en la interaccién con los
responsables de la formulacién de politicas? ¢ Cémo puedo yo, o el concesionario, u otros financiar una
fuerza adicional en su equipo para recopilar datos para llenar un TPoP, desarrollar una estrategia para la
promocién vy la difusidn, y empujar mas alla de la definicidn de nueva evidencia? ¢ Deberian nuestros
investigadores involucrar a los responsables de la formulacién de politicas antes de que comience un
estudio? ¢Deben las preguntas de los responsables de la formulacion de politicas definir las preguntas
de investigacion que deben responderse?

Ya sea una herramienta practica poblada con datos actuales, o como un método para enmarcar la
discusion, un perfil de politica destinataria puede actuar como un faro para que los investigadores
prosperen en la interfaz de la generacién de evidencia de investigacion clinica y la politica.
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