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LISTA DE SIGLAS

Asegurese de que todas las siglas empleadas en el Plan del Proyecto figuran en esta seccion.
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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil

Ingredientes farmacéuticos activos

Benznidazol

Junta asesora comunitaria

Participacion comunitaria y de la sociedad civil

Enfermedad de Chagas

Centro de Informacidén y Recursos para el Desarrollo

Registro clinico

Centro de Relagdes Internacionais em Saude

Sociedad Civil

Organizacion de la sociedad civil

Comunidades Unidas para Innovacién, Desarrollo y Atencion para la enfermedad de Chagas;
Comunidades Unidas para Inovagdo, Desenvolvimento e Atenc¢do para a doenga de Chagas
Afios de vida ajustados en funcion de la discapacidad

Acido desoxirribonucleico

Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas

Organo externo de asesoramiento

Comité ejecutivo

Ensayo de inmunoadsorcion enzimatica

Eliminacion de la transmisidon maternoinfantil

Junta de Revisién Etica

Administracién de Alimentos y Medicamentos

Foundation for Innovative New Diagnostics - Fundacion para Nuevos Diagndsticos Innovadores
Federacion Internacional de Asociaciones de Personas Afectadas por la Enfermedad de Chagas
Fundagdo Oswaldo Cruz

Fundagdo para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude

Buena practica clinica

Virus de la hepatitis B

Virus de la inmunodeficiencia humana

Sistema de Informacidn sobre la Gestidn Sanitaria

Investigaciones en seres humanos

Informacion, ensefianza y comunicacion

Instituto Nacional de Salud de la Mujer, de los Nifios y Adolescentes Fernandes Figueira
Inmunofluorescencia indirecta

Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas

Instituto Nacional de Laboratorios de Salud "Néstor Morales Villazon"

Instituto Nacional de Salud de Colombia

Propiedad Intelectual

Laboratério Farmacéutico de Pernambuco

Paises de ingreso mediano bajo

Acuerdos a largo plazo

Seguimiento y evaluacion

Salud maternoinfantil

Ministerio de Salud

Memorando de Entendimiento

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Ministerio de Salud y Deportes



» Unitaid g

Innovation in Global Health I\,

NFX
ONG
NHR
ETD
OPS
PCR
APS

IP
PMIS
PoC
PDA
PSM
AVAC
RDT
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RMNCH
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SBCC
oDS
PYME
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POE
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T. cruzi
TR
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MEF
WHF
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Nifurtimox

Organizacion no gubernamental

Netherlands Hanseniasis Relief

Enfermedad Tropical Desatendida

Organizacidon Panamericana de la Salud

Reaccidn en cadena de la polimerasa

Atencidn Primaria en Salud

Investigador Principal

Sistema de informacion para la gestion de proyectos
Punto de atencion

Plano de Dados Abertos - Plan de Datos Abiertos
Gestion de adquisiciones y suministros

Afos de vida ajustados por calidad

Pruebas de diagndstico rapido

Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica - Red Fiocruz de Investigacion Clinica
Salud reproductiva, materna, infantil y neonatal
Rede Nacional de Pesquisa Clinica - Red Nacional de Investigacion Clinica
Comunicacion para el cambio social y de comportamiento
Objetivos de Desarrollo Sostenible

Pequefias y medianas empresas

Servicio Nacional de Erradicacion del Paludismo
Procedimiento operativo estandar

Infeccion de transmision sexual p. ej. sifilis
Trypanosoma cruzi

Términos de Referencia

Cobertura sanitaria universal

Paises de renta media alta

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Mujeres en edad fértil

Federacion Mundial del Corazon

Organizacion Mundial de la Salud
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La enfermedad de Chagas es una enfermedad tropical desatendida (ETD) que afecta principalmente a las
poblaciones pobres y vulnerables en paises endémicos de América Latina. Sin tratamiento, un importante
numero de pacientes desarrolla complicaciones clinicas graves y, a veces, mortales. Debido al relativo
éxito de las campanas de control de la transmisidon por vectores y por transfusion, la relevancia de la
transmisidn congénita ha aumentado de manera proporcional en estas zonas, siendo ademas la principal
fuente de nuevas infecciones en paises no endémicos. Segln las estimaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), hay entre 6 y 7 millones de personas infectadas en el mundo, de las cuales 1,12
millones son mujeres en edad fértil. Se calcula que, en América Latina, nacen alrededor de 8000 - 15 000
bebés infectados cada afo. Se han puesto en marcha varias estrategias y planes de accién internacionales,
como la iniciativa de eliminacién de la transmision maternoinfantil (ETMI) de la Organizacién
Panamericana de Salud (OPS) y la hoja de ruta para las enfermedades tropicales desatendidas de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a fin de lograr la eliminacién de la transmisién congénita de la
EC. No obstante, muchos paises siguen sin contar con programas adecuados. Las barreras que impiden el
acceso a los servicios relacionados con la salud para esta ETD son profundas, especialmente cuando se
trata de la transmision congénita. A menudo, los paises endémicos no cuentan con servicios de salud
reproductiva, materna, infantil y neonatal (RMNCH), ni ponen en practica labores sistematicas de
vigilancia de la transmisién, lo que se traduce en datos subestimados sobre la prevalencia de la EC en
mujeres embarazadas y recién nacidos. Las opciones de tratamiento actuales no se recomiendan durante
el embarazo, lo que pone de manifiesto la necesidad de tratar a las mujeres antes del embarazo. La
escasez de herramientas de diagndstico y opciones de tratamiento, la baja adherencia a los tratamientos,
la falta de conocimientos y de comprensidn entre los proveedores de asistencia sanitaria y las personas
en riesgo, las vulnerabilidades socioecondmicas de las zonas endémicas, asi como la baja movilizacion
social, no hacen mas que agravar el problema, como también lo hace la actual pandemia de COVID-19.
Los pacientes de EC corren un mayor riesgo de complicaciones debido a la COVID-19, y el tiempo y los
recursos de la atencion primaria se han desviado para luchar contra los efectos de la pandemia, lo que ha
reducido aun mas la atencién hacia ETD como la EC. Los paises de la regidn se han visto afectados por la
pandemia de COVID-19 de formas y en grados diferentes. El proyecto establecera las medidas de
seguimiento y atenuacidn necesarias para poder adaptarse a las circunstancias cambiantes, y su ejecucion
se adecuara a las condiciones y normativas locales relativas a la COVID-19.

Este consorcio esta formado por los principales agentes de salud publica de Bolivia, Brasil, Colombia y
Paraguay, y cuenta con el apoyo de los ministerios de cada pais. La seleccion de paises se completd tras
llevar a cabo amplias consultas con los principales interesados, y se basé en factores que van mas alla de
la carga de morbilidad, como la reproducibilidad, las posibles repercusiones de cambio sostenible a nivel
regional y el compromiso politico. Liderado por Fiotec/Fiocruz desde Brasil, el consorcio cuenta entre sus
ejecutores con otras organizaciones gubernamentales, como el Instituto Nacional de Laboratorios de
Salud "Néstor Morales Villazon" (INLASA) de Bolivia, el Instituto Nacional de Salud (INS) de Colombiay el
Servicio Nacional de Erradicacién del Paludismo (SENEPA) de Paraguay, asi como la organizaciéon no
gubernamental Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND). El proyecto se pondra en marcha en
un total de 32 municipios: 10 de ellos en Bolivia, 5 en Brasil, 12 en Colombia y 5 en Paraguay. Dichos
municipios han sido seleccionados por los cuatro paises en funcidn de sus prioridades de salud publica,
asegurando contextos diversos geografica y epidemiolégicamente, teniendo la atencién primaria en salud
(APS) como el eje central de las intervenciones e integrandose con las iniciativas en curso, sumamente
pertinentes en el contexto de cada pais, como las campafias sanitarias y de vacunacion, y ETMI Plus. La
estrategia mas rentable para reducir el nimero de casos congénitos es el tratamiento etioldgico de las
mujeres en edad fértil antes del embarazo, la poblacidén a la que esta dirigido este proyecto. Debera
someterse a pruebas a un nimero de alrededor de 234 000 mujeres en edad fértil, asi como a sus hijos y
convivientes, de manera activa y sistematica a lo largo de todo el proyecto.

6 | Pagina



» Unitaid g

Innovation in Global Health Q

Gracias a una combinaciéon de investigaciones de innovacién y de implementacion, este proyecto,
cofinanciado por el MdS brasilefio, tratard de presentar un enfoque global e integrado para abordar su
objetivo de contribuir a la eliminacién de la transmision congénita de la enfermedad de Chagas
ampliando y mejorando el acceso al diagndstico, al tratamiento y a la atencidn integral a través de
planteamientos innovadores y sostenibles en Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay. Este objetivo se
cumplird a través de dos resultados: (i) un mayor acceso y un incremento de la demanda de diagndstico,
tratamiento y atencion eficaz para la EC, y (ii) mejores herramientas de diagndstico y opciones de
tratamiento validadas, ademads de la garantia de condiciones de acceso. Estos resultados se alcanzardn
por medio de actividades cuidadosamente disefiadas en virtud de cinco productos: (i) la generacién de
pruebas que sigan enfoques de “diagndstico, tratamiento y atencidon” por medio de la investigacidn de
implementacién, (ii) la participacién comunitaria y de la sociedad civil a nivel local, nacional y regional
para aumentar la demanda de los servicios y promover la integracién de los planteamientos
recomendados en cuanto a las politicas, estrategias y planes relativos a la enfermedad de Chagas, (iii)
algoritmos de diagndstico aprobados para la EC crénica y congénita, (iv) la generacién de pruebas sobre
mejores opciones de tratamiento, y (v) intervenciones de configuracion del mercado y cadena de
suministro para asegurar el acceso equitativo a productos innovadores. Durante su ejecucidn, el proyecto
trabajara con otros proyectos e iniciativas nacionales, junto a la OPS y la OMS, a fin de generar pruebas
para poner en practica recomendaciones y orientaciones a nivel nacional, regional y global. La OPS
apoyard el proyecto a través de una “subvencion facilitadora”, bajo el control de Unitaid. Su papel sera
participar en las consultas sobre protocolos de investigacién para asegurar que los estudios previstos
abordan las lagunas de las pruebas clave, para acelerar la elaboracién de politicas y el acceso a nuevos
productos, tecnologias y planteamientos procedentes del proyecto y de otros estudios en curso en el
mismo dmbito, ademas de para ampliar el impacto de la salud publica en los paises del proyecto y mas
alla gracias a la difusidn y a la elaboracién de directrices.

El proyecto contara con un presupuesto global de aproximadamente 19 millones de dodlares, y serd
financiado por Unitaid (15 millones de délares) y por el MdS de Brasil (4 millones de dodlares). La
cofinanciacidn brasilefia se ha asignado Unicamente al presupuesto correspondiente a Brasil, e incluye
todos los grupos de gastos de los productos 2y 5, y los grupos de gastos 3, 4, 5y 6 de todos los productos,
ademas del grupo de gastos 1 en relacién con el producto 1. Asimismo, se han incluido en la
cofinanciacidn tres funcionarios del proyecto en relacién con el producto 0.

El proyecto CUIDA Chagas (Comunidades Unidas para Innovacion, Desarrollo y Atencion para la
enfermedad de Chagas / Comunidades Unidas para Inovagdo, Desenvolvimento e Atenc&o para a doenca
de Chagas) se iniciara con un periodo de arranque de seis meses, en que los esfuerzos se centraran en
actividades preparatorias y ético-normativas, como: crear los equipos centrales y locales, establecer el
d0rgano externo de asesoramiento (EAB) y la junta asesora comunitaria (CAB), desarrollar los
procedimientos operativos estandar (POE) de investigacion en seres humanos (ISH), presentar los
protocolos de investigacidn para su aprobacion ética, desarrollar un marco y una estrategia de acceso
equitativo, elaborar memorandos de entendimiento (MOU) de adquisicién con cada pais del consorcio y
con el fondo estratégico de la OPS, desarrollar los planes de gestidn de adquisiciones y suministros (PSM)
para cada pais y dar inicio a la investigacion formativa en cada uno de los territorios del proyecto, a fin
de identificar interesados relevantes a nivel local, provincial/estatal y nacional, ademas de las
herramientas y los planteamientos de comunicacién para el cambio social y de comportamiento (SBCC) y
de participacién comunitaria y de la sociedad civil (PCSC). Se evaluara la situacion de la COVID-19 en todos
los paises del proyecto para confirmar si las actividades relativas al mismo pueden iniciarse y ponerse en
marcha o si deben reprogramarse. Por otro lado, durante esta fase inicial, deben prepararse los diferentes
lugares de estudio y capacitar al personal del proyecto.
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A fin de alcanzar el producto 1, el proyecto realizard una investigacion de implementacién en los 32
territorios seleccionados por los MdS de los respectivos paises. Se seguiran las directrices de diagndstico
y tratamiento de cada pais, permitiendo la ampliacién del acceso mediante una estrategia integral
actualizada que sigue los pasos de “diagndstico, tratamiento y atencién” en la estructura de la APS
existente, garantizando el uso de pruebas de diagndstico rapido (RDT) para evaluar a los pacientes
crénicos de EC, reaccidn en cadena de la polimerasa (PCR) para diagnosticar casos congénitos de ECy la
prestacion de servicios de asesoramiento por parte de sanitarios capacitados.

Se llevaran a cabo estudios formativos en cada territorio a fin de entender mejor el contexto local, diseiiar
las intervenciones adecuadas para dichos contextos y evaluar el funcionamiento del sistema sanitario
local, la influencia de los descriptores sociodemograficos y la existencia de barreras sistémicas y
psicosociales. Se capacitara a los profesionales sanitarios sobre el tema integrado de la RMNCH, sobre la
prestacion de servicios de asesoramiento previo y posterior, y sobre el uso de (nuevos) algoritmos de
diagndstico y sistemas de tratamiento, asi como sobre la vigilancia de la EC, asesoramiento y gestion
clinicos, diagndstico parasitoldgico y biologia molecular. Se pondra a prueba la prestacion de servicios de
“diagndstico, tratamiento y atencién”, y se elaborard un protocolo de seguimiento y evaluacion especifico
para la investigacion de implementacién a fin de demostrar la eficacia de estas intervenciones. El
producto 1 contara con una inversién por parte de Unitaid de unos 6,2 millones de délares, y la inversion
del MdS de Brasil serd de aproximadamente 1,4 millones de ddlares.

A fin de obtener el producto 2 se mapeara la sociedad civil (SC) a nivel local, nacional e internacional
como parte de la investigacion formativa, y se desarrollaran estrategias para mejorar el establecimiento
de redes de colaboracion. La SC es esencial, tanto para el éxito del proyecto como para la sostenibilidad
de sus resultados, por lo que participara en el proyecto desde el principio a través de la junta asesora
comunitaria (CAB) y de actividades especificas del proyecto. Se crearan estrategias y campafias de
informacién, ensefanza y comunicacién (IEC) para cada pais segun el contexto de los diferentes
territorios y grupos destinatarios y, alld donde sea relevante, incluirdn un grupo mas amplio de
enfermedades transmisibles comprendidas en la estrategia ETMI Plus. Se instruird a los lideres locales
sobre la deteccion de los signos y los sintomas de la EC, sobre las posibles reacciones adversas del
tratamiento y la necesidad de traslado a centros de atencidn primaria. También se impartird un curso de
capacitacién en liderazgo para los lideres comunitarios y de la sociedad civil, que incluird médulos
interrelacionados, con el fin de reforzar su capacidad de representar a sus comunidades y de influir en las
politicas. El producto 2 contara con una inversién de Unitaid de unos 900 000 ddlares, y la inversion del
MdS de Brasil sera de aproximadamente 850 000 ddlares.

Para lograr los productos 3 y 4, se han elaborado protocolos de innovacidn para tres de los cuatro paises
que forman parte de este consorcio (Bolivia, Brasil y Colombia) a fin de superar las barreras para obtener
diagndsticos y tratamientos. Diagnosticar las diferentes formas de la EC es un proceso complejo, y ello se
traduce en un acceso limitado a los tratamientos, p. ej. (i) la EC crénica (mujeres en edad fértil, mujeres
embarazadas y la poblacion en general) requiere al menos 2 analisis de laboratorio, y (ii) el diagndstico
de la EC congénita requiere un algoritmo de diagndstico que combina exdmenes parasitoldgicos directos
al nacer y 2 pruebas seroldgicas en un periodo de 9-12 meses, cuando los anticuerpos de la madre
infectada han dejado de estar presentes. En cuanto a la EC crénica, las RDT tan solo proporcionan
informacién de cribado, y no se han aplicado de forma generalizada en los sistemas de salud publica de
Ameérica Latina. Los resultados de las RDT varian entre las regiones endémicas debido a la variabilidad
genética del Trypanosoma cruzi y a su prevalencia local. La experiencia sugiere que las RDT podrian
simplificar los algoritmos de diagndstico para la EC crénica en la APS. Sin embargo, esto exige validacion
adicional. Por lo tanto, el proyecto dirigira un estudio para demostrar que los algoritmos basados en RDT
(ya sean pruebas Unicas o multiples) pueden emplearse para diagnosticar la EC crénica en los centros
sanitarios como alternativa a los actuales algoritmos de diagndstico (de laboratorio), teniendo en cuenta
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la variabilidad genética y la diversidad epidemiolégica del T. cruzi en las regiones donde la enfermedad
de Chagas es endémica. Asimismo, el proyecto aplicara un nuevo algoritmo en la prueba piloto de
prestacion de servicios de “diagndstico, tratamiento y atencién” para el diagnéstico de recién nacidos
con base en una PCR. Actualmente, el diagndstico de la EC en recién nacidos es complicado, y
normalmente solo es posible al final del primer afio de vida. Esto da lugar a una pérdida de seguimiento,
pues muchas familias no regresan al centro de salud. El acceso a las PCR durante el primer trimestre de
vida reduce las pérdidas de seguimiento y fomenta mds tratamientos.

Otra barrera significativa guarda relacion con los actuales regimenes de tratamiento, que son largos (60
dias) y conllevan efectos secundarios frecuentes, lo que hace que aproximadamente el 20 % de los
pacientes abandonen el tratamiento, disuadiendo a otros de empezar.

Un régimen de tratamiento mas corto tiene el potencial de aumentar considerablemente la adherencia
al tratamiento, y es por ello que este proyecto realizard un estudio doble ciego de fase lll, en el que se
asignara a 918 pacientes escogidos aleatoriamente para que reciban una dosis estandar de benznidazol
(300 mg diarios durante 60 dias) o para ser parte del régimen experimental, mas corto (300 mg diarios
durante 2 semanas). Se evaluara su eficacia teniendo en cuenta un disefio de no inferioridad, y se hard a
través de la deteccién del ADN del parasito mediante biologia molecular (PCR). Por otro lado, se analizard
su seguridad segun un disefo de superioridad, a fin de encontrar un nuevo régimen que sea tan eficaz
como el estandar, pero superior en cuanto a seguridad. La poblacién del estudio incluird a pacientes
adultos mayores de 18 afios que hayan sido diagnosticados con la enfermedad de Chagas crénica en su
forma indeterminada o cardiaca leve, y que hayan recibido un diagndstico positivo tras dos pruebas
seroldgicas. El ensayo se realizard en un total de siete lugares, en Bolivia (2), Brasil (2) y Colombia (3). La
principal variable serd la respuesta parasitolégica determinada a través de pruebas PCR cualitativas con
un resultado negativo sostenido desde el final del tratamiento y un periodo de 24 meses de seguimiento.
El porcentaje de pacientes cuyo resultado de la PCR cualitativa sea positivo también se evaluar3, a los 6,
12, 18 y 24 meses del final del tratamiento. Se comparara la frecuencia de reacciones adversas que
ocasionen la interrupcion del tratamiento. Los productos 3 y 4 contardn con una inversion de Unitaid de
unos 4 millones de dolares, y la inversion del MdS de Brasil serd de aproximadamente 750 000 ddlares.

Todas las estrategias (de innovacidn) propuestas se proponen disminuir el tiempo necesario para el
diagndstico y el tratamiento, reduciendo los costos y haciendo que dichas estrategias sean mas
accesibles y rentables. Esto ampliara el acceso a la atencion sanitaria dedicada a nivel primario, llegando
a mas personas, reduciendo las pérdidas de seguimiento y aumentando la deteccién de casos, al mismo
tiempo que se brinda a los pacientes los cuidados adecuados. Se realizara un estudio de rentabilidad para
analizar tanto las nuevas estrategias de ejecucién como los protocolos de innovacién, a fin de aportar
pruebas suplementarias que refuercen las estrategias de ampliacion de las intervenciones vy
recomendaciones del proyecto. Por otra parte, se emplearan valoraciones del panorama del producto y
otras actividades preparatorias de mercado para conocer el desarrollo de las hojas de ruta de producto
que contengan informacién de fabricacién/del lado de la oferta, las estrategias sugeridas de salida al
mercado de cada pais, las vias reglamentarias y las estrategias de adquisicidon a fin de alcanzar el producto
5. El producto 5 contard con una inversion de Unitaid de unos 480 000 dédlares, y la inversion del MdS de
Brasil sera de aproximadamente 130 000 ddlares.

A lo largo del periodo de ejecucion del proyecto, se reforzara y estimulara la colaboracion regional no
solo entre los paises incluidos en este proyecto, sino también con otros paises en que la EC es endémica
y con aquellos en que la enfermedad suponga un reto para la salud publica. El proyecto utilizard el mapeo
de las partes interesadas a nivel regional y global para comprender mejor a los actores que deberan
influenciarse a fin de ampliar los resultados del proyecto y promover los intercambios entre homdlogos,
incluyendo funcionarios del gobierno, profesionales sanitarios u organizaciones de la sociedad civil, por
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medio de campanfas colectivas de sensibilizacion. Se convocara a los interesados desde el principio del
proyecto con objeto de asegurar una dptima alineacidn y una estrecha colaboracién. Se creara una
plataforma de colaboracion para facilitar modelos de protocolos, materiales de comunicacién vy
promocién, POE, lecciones aprendidas y todas las herramientas relevantes que los paises que no son
parte del proyecto podrdn consultar o adaptar en un esfuerzo por catalizar el alcance del proyecto. Los
ultimos nueve meses del proyecto se reservardn para la divulgacion de resultados con la finalidad de
actualizar las directrices nacionales, regionales y globales, de manera que incluyan las intervenciones y/o
las mejores practicas del proyecto.

Al final del proyecto, el consorcio, junto con Unitaid, habrd avanzado considerablemente hacia la
eliminacion de la transmisién congénita de la EC en América Latina, aportando pruebas sélidas y
soluciones escalables para abordar este problema especifico de salud publica. Se prevé que el impacto
indirecto del proyecto permita tratar a 131 400 personas mas en los cinco afios siguientes al mismo,
evitando 31 600 casos de miocardiopatia y 5005 futuras infecciones congénitas, lo que conllevard un
ahorro para los sistemas de salud de los cuatro paises que alcanzara los 203 millones de délares en costos
sanitarios netos al aifo, asi como una reduccidén en la cifra anual de afios de vida ajustados en funcién de
la discapacidad (AVAD) de >53 820.

No obstante, estas reducciones no podrdn alcanzarse sin antes validar la eficacia de los nuevos
instrumentos diagndsticos y terapéuticos, y de los modelos piloto de “diagndstico, tratamiento vy
atencion” en los diferentes contextos. Por lo tanto, este proyecto representa el primer paso, necesario e
importante, hacia la eliminacién de la transmisidon congénita de la EC.
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DISENO Y EJECUCION DEL PROYECTO

1. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La enfermedad de Chagas (EC), una enfermedad tropical desatentida (ETD) también conocida como
tripanosomiasis americana, es una patologia potencialmente letal causada por el parasito protozoo
Trypanosoma cruzi (T. cruzi). Los parasitos T. cruzi se transmiten sobre todo a través del contacto con las
heces/orina de insectos triatominos hematéfagos (también llamados vinchucas o chinches) infectados.
Otras formas de transmision incluyen: el consumo de comida contaminada, la transmisidon de una madre
infectada a su bebé durante el embarazo o al nacer, la transfusion de sangre o hemoderivados
procedentes de donantes infectados, los trasplantes de drganos de donantes infectados y accidentes de
laboratorio. (1) La EC evoluciona en dos fases: una fase aguda, que puede durar varias semanas o incluso
meses y suele ser leve o asintomatica, y una fase crénica. Se estima que entre un 30 y un 40 % de los
infectados desarrolla problemas graves y a veces potencialmente letales durante el transcurso de sus
vidas, incluyendo enfermedades cardiacas, digestivas y alteraciones neurolégicas o mixtas que pueden
requerir un tratamiento especifico. Sin tratamiento, la infeccién es permanente. (2)

La EC es endémica en 21 paises latinoamericanos, lo que supone un nimero de aproximadamente 65
millones de personas en riesgo de contraer la enfermedad. Se estima que entre 6 y 7 millones de personas
estén infectadas en todo el mundo con el parasito T. cruzi, en su mayor parte residentes de América
Latina. Cada afio, se reportan mas de 10 000 muertes relacionadas con la EC. (1,3,4) La EC sintomatica
supone una carga financiera considerable para los sistemas de salud y las sociedades. (5) Con costos
sanitarios que alcanzan los 690 millones de ddlares y con pérdidas econdmicas anuales de 8 billones de
ddlares, la carga econdmica que impone la EC es igual o superior a la que provocan otras enfermedades
contagiosas destacadas, como el zika (3,7 billones de délares). (6,7) Sin embargo, a pesar de la alta
morbilidad y mortalidad de la EC, y de la importante carga econédmica asociada, tan solo un 7 % de las
personas con EC han sido diagnosticadas, y apenas el 1 % recibe tratamiento etioldgico. (8) La deteccidn
y el tratamiento oportunos de la EC tienen grandes beneficios, incluyendo la prevencién de futuros casos
de transmisién congénita en madres que no han recibido tratamiento, la curacidn seroldgica de bebés y
nifios, y la reduccidon de la evolucidn de la enfermedad hacia sus formas avanzadas en adultos. (9—13) No
obstante, una vez que la enfermedad ha llegado a su estado avanzado, lo que conlleva enfermedades
cardiacas o digestivas graves, parece que el tratamiento etioldgico no tiene beneficios clinicos. (14) Esto
confirma la necesidad de diagndsticos mejorados y de un acceso temprano a un tratamiento seguro y
eficaz. (15) Se calcula que alrededor de 1,12 millones de mujeres en edad fértil han sido infectadas con el
parasito T. cruzi (4), y la tasa de transmisidn llega al 5 %, con mayores indices en zonas endémicas de alto
riesgo. (16) La infeccidon congénita de la EC podria perpetuarse indefinidamente, incluso en aquellos
paises sin transmision vectorial. (17) Se estima que la incidencia de la infeccion congénita del T. cruzi
alcanza los 8000 a 15 000 casos al afio en América Latina. (18) Como consecuencia de los avances en
materia de control de la transmisiéon vectorial, la transmisién congénita ha ganado relevancia
proporcionalmente, representando cerca de un tercio de las nuevas infecciones en el afio 2010. Dado que
los servicios de salud maternoinfantil (SMI) no suelen realizar pruebas a las madres y sus recién nacidos
para detectar la EC en la mayor parte de las areas endémicas, es posible que se haya subestimado la
prevalencia de la patologia en mujeres embarazadas y recién nacidos. La eficacia del tratamiento en
bebés con infeccidon congénita supera el 90 %, evitando la morbimortalidad en este grupo de poblacién,
asi como las futuras etapas crénicas de la enfermedad. (19) La infeccidn del T. cruzi tiene cura siempre
gue se inicie el tratamiento poco después de la infeccion, por lo que el diagndstico de recién nacidos y de
los hijos de madres infectadas que no han llegado a recibir un tratamiento antiparasitario se ha
transformado en una estrategia esencial. Los beneficios de la generalizacién de los analisis para detectar
el T. cruzi como parte de las pruebas de rutina prenatales en los paises endémicos superan con creces los
costos del programa. Un estudio reciente demostré que la realizacién de examenes maternos e infantiles
y el tratamiento de la EC es rentable para todas las tasas de transmisién congénita superiores al 0,001 %
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y para todos los niveles de prevalencia materna por encima del 0,06 %. Las pruebas de diagndstico rapido
hacen que la generalizacién de los analisis sea rentable para una prevalencia materna tan reducida como
un 0,008 %. (20) No obstante, la estrategia mas rentable es el tratamiento etiologico de las mujeres en
edad fértil antes del embarazo, lo que ayudaria a reducir los casos congénitos.

A pesar de los diversos contextos geograficos, socioecondmicos y culturales, existen varias barreras
comunes que impiden que el diagndstico, el tratamiento y la atencién posterior de las personas afectadas
por la EC sean eficaces. Dichas barreras son: la falta de datos comprobados sobre la carga de la EC; la falta
de acciones integradas que tengan por objeto la vigilancia, el control y los cuidados de atencién primaria;
la distancia geogréfica entre los pacientes y los centros de salud; un proceso de diagndstico que a menudo
resulta engorroso, prolongado y costoso; la falta de integracion en las politicas y practicas de salud
reproductiva, materna, infantil y neonatal(RMNCH); el impacto desproporcionado de la enfermedad en
las poblaciones mas vulnerables; conocimientos limitados sobre la EC, tanto entre la poblacién general
como entre los sanitarios; una atencion mediatica limitada; iniciativas de educacidn sanitaria limitadas;
la disponibilidad limitada de herramientas y materiales en los centros de salud (periféricos); el miedo; el
estigma y la discriminacién contra las personas afectadas por la EC; la escasa movilizacién social; y la
limitada voz politica de las personas en riesgo de contraer la EC. (21,22)

El acceso al diagndstico es la principal barrera para tratar la EC. Este es un aspecto clave en la prevencion
de la transmisién congénita, ya que (i) el diagndstico y el tratamiento de mujeres y nifias de zonas
endémicas antes del embarazo reduce significativamente el riesgo de transmisidon congénita, (ii) el
diagndstico de la infeccion por el T. cruzi en mujeres embarazadas permite una deteccion temprana de la
infeccidn en los recién nacidos, y (iii) el diagnéstico de la infeccién por el T. cruzi en nifilos con madres
infectadas permite la aplicacién de un tratamiento seguro y altamente eficaz. No obstante, el diagndstico
de las diferentes formas de la EC es complicado. Dado que los anticuerpos de una madre infectada con el
T. cruzi pueden permanecer en su hijo durante 9-12 meses, las pruebas seroldgicas presentan graves
inconvenientes a la hora de detectar la infeccidon congénita en neonatos. Los métodos actuales pasan por
alto un ndmero considerable de casos congénitos de EC. Aunque se han desarrollado pruebas de
diagndstico rapido (RDT) para la EC, estas tan solo proporcionan informacién de cribado, y no se han
aplicado de forma generalizada en los sistemas de salud publica ni se recomiendan en las directrices
nacionales o regionales de América Latina. Estas complejidades dan lugar a un acceso y una demanda de
tratamiento limitados, pues la EC crénica requiere al menos 2 pruebas serolégicas de laboratorio, y el
diagndstico de la EC congénita requiere la aplicacién de un algoritmo de diagndstico que combina el uso
de microscopia tras el nacimiento y de serologia a lo largo de un periodo de 9-12 meses. La realizacién de
pruebas de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en el primer trimestre de vida aumenta la
sensibilidad del diagndstico de la EC congénita. Sin embargo, las PCR no son una herramienta
ampliamente disponible, y no suelen ser accesibles en los sistemas de atencidén primaria. La experiencia
sugiere que nuevas herramientas en los puntos de atencién (POC) podrian simplificar los algoritmos de
diagnodstico de la EC en la atencidn primaria a través del uso de dos RTD. Sin embargo, esto exige
validacion adicional.

El escenario de tratamiento de la EC esta plagado de diversas barreras que impiden el acceso
generalizado. Solo existen dos medicamentos disponibles para el tratamiento de la EC: benznidazol (BZN)
y nifurtimox (NFX). Ambos medicamentos han demostrado su eficacia para tratar a los pacientes con la
enfermedad aguda, reactivacion en personas inmunodeprimidas, patologia congénita y, en la mayoria de
los casos, durante la etapa crénica de la infeccidén. En cualquier caso, estos medicamentos requieren
largos periodos de administracidn (60 dias en el caso del BZN y 60-90 dias en el caso del NFX), lo que
provoca frecuentes reacciones adversas indeseadas relacionadas con los mismos, asi como el
incumplimiento del tratamiento. (23) Estos efectos secundarios se suman a la reticencia de los médicos y
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de las personas afectadas a iniciar el tratamiento. Es necesario un seguimiento de laboratorio extenso, lo
qgue puede conllevar gastos erogados para los pacientes, y los efectos secundarios pueden limitar la
habilidad de los pacientes de acudir a un puesto de trabajo o de cuidar de sus hijos. Asimismo, ninguno
de estos medicamentos puede administrarse durante el embarazo o a pacientes que se encuentren en la
etapa tardia de la enfermedad, con enfermedades cardiacas o digestivas graves. En muchos paises, se
prefiere el uso del BZN debido a una menor incidencia de efectos adversos relacionados y a una mayor
brevedad del tratamiento. (24) Investigaciones recientes indican que un curso de tratamiento con BZN
mas corto, de 15 dias, tendria la misma eficacia que el tratamiento convencional, aunque con menos
efectos adversos. (25) Sin embargo, los resultados de este estudio deben ser comprobados a través de
un ensayo clinico adicional. Existen dos empresas que producen BZN: Elea-Phoenix, una farmacéutica
argentina (26), y Laboratdrio Farmacéutico de Pernambuco (LAFEPE) (27), una empresa publica brasilefia.
Las férmulas pediatrica y para adultos de Elea-Phoenix tienen registro en la Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA), asi como en varios paises latinoamericanos (salvo en Brasil), mientras que las
versiones pediatrica y para adultos del producto del LAFEPE estdn autorizadas para su uso en Brasil a
través de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Con base en la ultima licitacion del Fondo
Estratégico de la Organizacién Panamericana de Salud (OPS), el costo del producto de Elea-Phoenix es de
90 ddlares en fabrica para un tratamiento completo de 60 dias de un adulto. El costo del producto del
LAFEPE es de 65 ddlares en fabrica para el mismo tratamiento. El NFX es fabricado por Bayer, y es donado
anualmente al fondo estratégico de la OPS, por lo que es el tratamiento preferido en varios paises, a pesar
de la mayor frecuencia de efectos secundarios asociada. (28) Aunque estdan registrados en la mayoria de
paises de las Américas, el BZN y el NFX no estan facilmente disponibles en cantidades suficientes en los
centros de atencién primaria por diversos motivos, como esquemas de pedido deficientes, demanda
contenida, produccion/suministros limitados y problemas en la cadena de suministro dentro del pais.
Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay son paises donde la EC continua siendo un reto clave de salud publica.
Bolivia tiene la prevalencia de EC mas alta del mundo (6,1 %), y Paraguay ocupa el tercer puesto (2,1 %),
con alrededor de 791 855 personas infectadas (véase la Tabla 6 del capitulo 5). (29) A pesar de una
prevalencia nacional mas baja, se estima que en Brasil y Bolivia hay 1,66 millones de personas que
conviven con la infeccién del T. cruzi. En conjunto, los cuatros paises tienen alrededor de 3015 infecciones
congénitas anuales de EC; no obstante, tan solo Bolivia y Paraguay cuentan con una experiencia histérica
significativa de programas nacionales que aborden la transmisién congénita. (29) En los cuatro paises, la
enfermedad se concentra en las poblaciones mas vulnerables, incluyendo los migrantes llegados del
campo a la ciudad y los migrantes transnacionales, las personas pobres de las zonas rurales y las
comunidades indigenas. Aungue se han dado avances significativos en materia de control vectorial y de
transmisidon por transfusién sanguinea o trasplantes, y se han puesto en marcha hasta cierto punto
programas de vigilancia nacionales para la EC, la transmisidn congénita sigue siendo un area desatendida.
(30) Sin embargo, las autoridades sanitarias de cada pais han manifestado su firme voluntad de participar
en un proyecto de cooperacion para eliminar la transmision congénita. Mediante la diversidad incluida
en el mismo, tanto en cuanto a los diferentes sistemas sanitarios como en diversidad geografica y
demografica, en combinacidn con las iniciativas de colaboracidn regionales, este proyecto podra ofrecer
mejores practicas y ensefianzas adquiridas que puedan reproducirse en otros contextos.

Prioridades y alineacion del proyecto de la enfermedad de Chagas a nivel global y regional

El 24 de mayo de 2019, se instituyd el Dia Mundial de la Enfermedad de Chagas en la 72.2 Asamblea
Mundial de la Salud. Actualmente, el Dia Mundial de la Enfermedad de Chagas es una de las 11 campafias
mundiales de salud publica de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), lo que ofrece una gran
oportunidad para aumentar la concienciacidn sobre la enfermedad y su reconocimiento como un
problema internacional de salud publica. Este reconocimiento representa la oportunidad perfecta de
desarrollar y ejecutar el presente proyecto. Por otro lado, la OMS ha definido tres acciones criticas en su
nueva Hoja de ruta sobre las ETD para la eliminacion de la EC (31):
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Accidn critica 1: Abogar ante los ministerios nacionales de alto nivel a favor del reconocimiento de la EC
como un problema de salud publica, asi como establecer medidas de prevencidn, control, asistencia y
vigilancia en todos los territorios afectados.

Accidn critica 2: Mejorar la atencién médica de la EC, desde la capacitacién de trabajadores sanitarios a
la integracidn de la formacién en todos los niveles de los servicios de salud.

Accidn critica 3: Garantizar que los paises con transmisién vectorial domiciliaria en determinados
territorios cumplen con las medidas de prevencidn, control y vigilancia.

En sumarco para la eliminacidn de la transmision maternoinfantil (ETMI) del virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), la sifilis (ITS), la hepatitis B (VHB) y la enfermedad de Chagas (32), la OPS ha definido las
siguientes lineas de accion:

Linea de accidn 1: Integrar las intervenciones de VIH/ITS/VHB/Chagas en las politicas, programas y
servicios de salud sexual y reproductiva, la atencién prenatal, la salud materna e infantil, familiar y
comunitaria.

Linea de accidn 2: Intensificar la informacién estratégica sobre el VIH, la sifilis, la VHB y la enfermedad de
Chagas en los servicios de salud materno infantil.

Linea de accidon 3: Mejorar la red de laboratorios, la calidad y la gestion de la cadena de suministro.

A pesar de que el acceso a la atencién prenatal y al parto para mujeres embarazadas es alto en el contexto
de las Américas, persisten problemas relacionados con el cribado de las enfermedades de transmisién
congénita, lo que exige la integracion de las acciones de vigilancia y atencidon. Las intervenciones
recomendadas para el control de la EC congénita estan disponibles en todos los paises endémicos, pero
los datos sobre la cobertura de los servicios sanitarios son limitados. En funcién de los datos limitados de
los pocos paises que informaron a la OPS, la deteccidn de la EC en mujeres embarazadas varia mucho,
desde poco mas de un 5 % a cerca del 60 %. (32)

Las acciones estratégicas para la eliminacidn de la EC congénita deben centrarse en la atencién prenatal,
durante el parto y el puerperio, asi como en el seguimiento del binomio madre-hijo. Al igual que en la
prevencion de la sifilis congénita, el VIH o la hepatitis B, el diagndstico temprano de mujeres embarazadas
durante la atencién prenatal, el tratamiento oportuno (cuando sea indicado), la definicién de la forma
mas segura de parto, la investigacion clinica y de laboratorio sobre el recién nacido, con patrones de
tratamiento y seguimiento de la pareja y otros hijos son procedimientos rutinarios necesarios que deben
aplicarse en los sistemas de salud reproductiva, materna, neonatal e infantil de manera integrada con la
atencion primaria. En los Ultimos afios, a pesar de la amplia cobertura de cribado, no se ha avanzado en
relacién con la infeccion del VIH y de la sifilis, lo que ha generado una estabilidad en la transmisidon
maternoinfantil del VIH, ademas de un aumento consistente y paraddjico de la sifilis. Este hecho refuerza
la importancia de buscar estrategias mas consistentes e integradas en la lucha contra esta forma de
transmision de enfermedades. (32)

De acuerdo con la iniciativa ETMI Plus, la eliminacién de la EC como un problema de salud publica estd
definida como 290 % de los nifios infectados tratados, curados y con el respaldo de examenes, 290 % de
las mujeres embarazadas en la atencidn prenatal y el tratamiento posterior al parto, y la realizacidn de
pruebas en el 290 % de los neonatos expuestos a la enfermedad (con madres seropositivas para el T.
cruzi). Hasta ahora, no se ha alcanzado ninguna de estas metas en ningln pais latinoamericano. Como
parte de la ejecucion de la iniciativa ETMI Plus, se invita a los paises latinoamericanos a revisar y actualizar
sus sistemas de informacion a fin de vigilar los indicadores programdticos de control de la EC. Este
panorama abre una ventana y ofrece una excelente oportunidad adicional para el desarrollo de este
proyecto a fin de contribuir a una toma de decisiones basada en las pruebas disponibles en contextos
reales.
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Para alcanzar estas metas, debe desarrollarse una planificacidn interprogramatica robusta ante estas
enfermedades, con intervenciones estratégicas en los diferentes niveles de los sistemas de salud
nacionales a fin de eliminar las enfermedades transmisibles evitables, como se describe en la Figura 1. En
el caso de la EC, este proyecto incluye las siguientes intervenciones:

e Adolescencia y etapa previa al embarazo (salud sexual y reproductiva): el diagndstico y el
tratamiento de nifias infectadas con el T. cruzi y de mujeres en edad fértil (MEF) en zonas
endémicas, y los cuidados, el traslado y el seguimiento adecuado de mujeres embarazadas y
compafieros sexuales infectados;

e Embarazo: un mejor acceso temprano a la atencién prenatal; la promocién adecuada de acciones
durante la atencién prenatal, incluyendo el fomento de la implicaciéon de la pareja; el cribado
seroldgico rutinario para detectar la EC; y el seguimiento de mujeres embarazas con EC,
determinando su traslado cuando sea necesario (por ejemplo, en casos de embarazos de riesgo con
miocardiopatia crénica de Chagas).

e Parto: pruebas parasitoldgicas y seroldgicas para detectar la presencia del T. cruzi en los recién
nacidos de madres infectadas.

e Posnatal - Madres: tratamiento de madres seropositivas para el T. cruzi tras el embarazo.

e Posnatal - Recién nacidos: serologia para detectar el T. cruzi en recién nacidos con madres
infectadas (a los 8 meses); tratamiento de nifios seropositivos menores de un afio y seguimiento
clinico/seroldgico hasta obtener un resultado negativo; tratamiento inmediato de todos los recién
nacidos con resultados parasitolégicos positivos para el T. cruzi.

¢ Intervenciones intersectoriales: campafias sanitarias de informacién, ensefianza y comunicacion;
apoyo a la movilizacién social y a la participacién comunitaria; analizar las pruebas serolégicas de
los hermanos de nifios infectados con el T. cruzi.

Figura 1. Poblaciones prioritarias
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mujeres en el puerperio } congénita de la EC

Integrar las medidas de control de la EC en politicas, programas y servicios de las dreas de salud sexual y reproductiva, atencién prenatal, salud
maternoinfantil y salud familiar y comunitaria
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Convivientes de MEF y mujeres embarazadas infectadas con el T. cruzi.

EC: enfermedad de Chagas; APS: atencidn primaria en salud; T. cruzi: Trypanosoma cruzi; MEF: mujeres en edad fértil.

Mediante una combinacién de investigacidon de implementacidn y de innovacion, este proyecto pretende
presentar un enfoque amplio e integrado a fin de abordar las acciones criticas 1y 2 de la OMS, asi como
las lineas de accién 1, 2 y 3 de la OPS, combatiendo, por lo tanto, las siguientes barreras: la falta de
algoritmos eficientes de diagndstico, opciones de tratamiento prolongadas y dificiles que conducen a un
vinculo y una adherencia deficientes, la falta de conocimiento y comprensién sobre la EC, tanto por parte
de las personas en riesgo, como de los profesionales de la salud, la falta de medidas integradas de
vigilancia, control y cuidados; la falta de politicas eficientes y efectivas; el suministro insuficiente de
instrumentos terapéuticos y de diagndstico necesarios; la baja movilizacién social; y la voz politica
limitada de personas en riesgo de contraer la EC. En los préximos capitulos, se explicaran detalladamente
los marcos tedricos, asi como las intervenciones y actividades previstas.
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2. POSIBLES EFECTOS DEL PROYECTO

Teoria del cambio

El proyecto prevé dos tipos de recursos: recursos financieros de Unitaid y del Ministerio de Salud de Brasil
(MdS), y recursos humanos y materiales por medio de los sistemas nacionales de salud de Bolivia, Brasil,
Colombia y Paraguay. La Fundac¢do para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Saude (Fiotec),
el principal concesionario, recibird el aporte financiero y, a su vez, firmara los contratos con los miembros
del consorcio en funcién de la divisidon de actividades y de los presupuestos correspondientes. Fiotec serd
responsable de la supervisién financiera de estos contratos y emprendera las acciones necesarias para
asegurar una responsabilidad financiera plena.

El proyecto contempla un nimero de actividades cuidadosamente planeadas que resultaran en un total
de cinco productos, cada uno de los cuales abordara diferentes barreras y corresponderd a acciones clave
definidas por grandes organizaciones internacionales de salud: la OMS y la OPS. Estos cinco productos
traeran consigo dos grandes cambios: (i) un mayor acceso y un incremento de la demanda de
diagndsticos, tratamientos y atencién eficaces para la EC, asi como (ii) mejores herramientas de
diagndstico y opciones de tratamiento validadas, a los que se tendra acceso de manera equitativa. Sin
embargo, el éxito del proyecto, que pasa por alcanzar estos resultados y productos, se basa en varios
supuestos. Primeramente, el proyecto da por sentado que el consorcio estd formado por instituciones
gue tienen vinculos directos con los MdS de cada pais, que se asegura cierto apoyo gubernamental, que
se facilitard el acceso a los territorios previstos y que, de tener éxito, los gobiernos estaran dispuestos a
ampliar las intervenciones a otras areas que no forman parte del proyecto. Un segundo supuesto es que,
debido a la estrecha relaciéon laboral con la OPS en diferentes aspectos del proyecto, debe facilitarse la
aceptacion de las mejores practicas y recomendaciones generadas por medio de diversos estudios
incluidos en el proyecto en los paises que son parte del mismo, en la regién, y mas alla. Estos supuestos
suponen de forma intrinseca un nimero de riesgos: los gobiernos centrales pueden no disponer de los
recursos econdmicos necesarios para ampliar el proyecto debido a retos contrapuestos de salud publica
(por ejemplo, la pandemia de COVID-19), y pueden ocurrir atrasos en el proceso de adaptacion debido a
un fuerte escrutinio de las recomendaciones y mejores practicas. No obstante, el proyecto pondra en
marcha estrategias de atenuacidon que deben reducir las posibilidades de que esto ocurra. Este es un
aspecto que se detalla en el capitulo sobre gestion de riesgos.
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Via de impacto
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La enfermedad de Chagas (EC) sigue siendo un problema de salud publica en muchos paises de América Latina, siendo la transmisidn congénita una causa importante de nuevos casos. Se estima
que entre 6 y 7 millones de personas en todo el mundo estén infectadas con el parasito T. cruzi y aproximadamente 65 millones de personas corren el riesgo de contraer la enfermedad. Cada
afio, se reportan alrededor de 10 000 muertes relacionadas con la EC. Ademas, se estima que entre un 30y 40 % de las personas desarrollaran problemas médicos graves y, a veces, potencialmente
mortales debido a la EC. Se estima que la transmision congénita representa un 22 % de los nuevos casos, lo que la convierte en la segunda forma de transmisién mas importante. La carga
econdmica ocasionada por la EC se estima en 690 millones de ddlares en costos de atencion médica y en 8 billones de ddlares en pérdidas econdmicas anuales. No obstante, a pesar de la alta
morbilidad y mortalidad, y de la importante carga econdmica, solo el 7 % de las personas con la EC han sido diagnosticadas, y apenas un 1 % recibe tratamiento antiparasitoldgico.

Si bien las barreras de acceso en el contexto de la EC son muchas, los principales obstaculos que este proyecto abordara son: la falta de algoritmos de diagndstico eficientes, opciones de
tratamiento prolongadas y dificiles que conducen a un vinculo y a una adherencia deficientes, la falta de conocimiento y comprension de la EC, tanto por parte de las personas en riesgo, como
de los profesionales de la salud, la falta de vigilancia, control y cuidados integrados; la falta de politicas eficientes y efectivas; el suministro insuficiente de los instrumentos terapéuticos y de
diagnodstico necesarios; la baja movilizacion social; y la voz politica limitada de personas en riesgo de contraer la EC.

1. Pruebas generadas sobre enfoques eficaces de
diagnostico, tratamiento y atencion a través de la
investigacion de implementacion

2. La participacion comunitaria y de la sociedad
civil a nivel local, nacional y regional para aumentar la
demanda de servicios y abogar por la integracion de los
enfoques recomendados para la enfermedad de Chagas en
las politicas, estrategias y planes

3. Algoritmos de diagndstico validados para la EC
crdnica y congénita

4. Pruebas
tratamiento mejoradas
5. Intervenciones de configuracion del mercado y
cadena de suministro para asegurar el acceso equitativo a
productos innovadores

generadas sobre opciones de

Resultados

Resultado 1: Mayor acceso y demanda de diagnésticos,
tratamientos y atencion eficaces para la enfermedad de Chagas
Demanda y adopcidn: pruebas del impacto y la rentabilidad de los
enfoques de diagndstico, tratamiento y atencidn utilizados para los
cambios en las politicas nacionales y subnacionales, comunidades
movilizadas para exigir el acceso a la atencién médica y un mejor
entendimiento de la EC por parte de los principales interesados y
de los grupos destinatarios

Suministro y entrega: mejor gestion de la cadena de suministro e
integracion en los planes de adquisicion de salud maternoinfantil
Resultado 2: Mejores herramientas de diagndstico y opciones
tratamiento validadas y garantia de las condiciones de acceso
Innovacidn y disponibilidad: herramientas de diagndstico validadas
y opciones de tratamiento mejoradas que reducen el tiempo entre
la deteccion, el diagnéstico y la conclusion del tratamiento.
Asequibilidad: mediante una mayor demanda y una mejor
planificacién, se negociaran las reducciones de precios de las
herramientas clave para la EC

- La pandemia de COVID-19 y su impacto en las economias y los sistemas de salud de los paises de concentracion

- Oferta insuficiente o retrasos en la adquisicion de insumos estratégicos necesarios para los estudios de validacion
- La falta de los gobiernos centrales de los recursos financieros para la ampliacion del proyecto, por ejemplo, debido a prioridades contrapuestas de salud publica
- Demoras en la aceptacion de las recomendaciones y de las mejores practicas del proyecto en las directrices globales de las organizaciones de salud

Impacto directo:

Prevencion de >2000 casos futuros de miocardiopatia
Prevencion de >290 infecciones congénitas Reduccion
neta de los costos de atencién médica de 15 millones de
dolares

Reduccién de AVAD anuales de >3500

Impacto indirecto en América Latina después de 5
afios:

Prevenciéon de >71570 casos futuros adicionales de
miocardiopatia Prevencion de >11300 casos futuros
adicionales de infecciones congénitas

Reduccidn neta de los costos de atencién médica de 456
millones de délares

Reduccién de AVAD anuales >121 700
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Impacto

Debido a su compleja naturaleza, la OMS contempla la EC como una de las enfermedades mas
desatendidas, incluso entre el grupo de las ETD. La OPS describe la EC como «una enredada trama de
aspectos socioculturales, politicos, biolégicos, medioambientales y de salud”, con una serie de desafios
especificos, pues refleja y al tiempo que agrava las desigualdades en América Latina. Esta patologia afecta
a las regiones mas pobres de América Latina y, especialmente, a las poblaciones mads vulnerables, que
suelen estar marginadas y cuya voz politica es limitada, y residen en dreas periféricas de grandes centros
urbanos o en zonas rurales remotas. Por ello, el control de la EC conlleva no solamente un mejor
funcionamiento de los sistemas sanitarios, sino también la reduccién de las desigualdades sociales,
promoviendo de ese modo una atencidon equitativa en consonancia con el Objetivo de Desarrollo
Sostenible 3 y con el principal objetivo de la Cobertura Sanitaria Universal de la OMS. Este proyecto
reducird la pesada carga actual de la EC al abordar varias barreras relativas al sistema de salud y a la
tecnologia.

El proyecto ha calculado el potencial impacto de las intervenciones, creando diferentes hipdtesis
(contrafactual, peor caso, central y optimista) a lo largo de varios periodos de tiempo y para diferentes
zonas geograficas. En el transcurso de los cuatro afos de proyecto, segun la “hipdtesis central” del
impacto potencial, se habra realizado la prueba de la EC a 234 000 personas, incluyendo 181 000 mujeres
en edad fértil, 37 000 nifios y bebés, y 16 000 convivientes. Dada la prevalencia de la enfermedad en las
diferentes comunidades que participaran en el proyecto, ello permitiria el tratamiento de 8600 personas
(después de contabilizar las contraindicaciones y la pérdida de seguimiento). El impacto directo seria una
potencial evasion de 2000 casos de miocardiopatia y de 290 de infecciones congénitas, con una
disminucién anual de 15 millones de ddlares en costos sanitarios y una reduccién de los afios de vida
ajustados en funcidn de la discapacidad de 3500. La hipédtesis central del impacto indirecto requeriria que
los paises cribaran a un 40 % de las mujeres que puedan estar contagiadas con el T. cruzi a lo largo de los
5 afos siguientes a la conclusién del proyecto. El peor caso y la hipdtesis optimista muestran un potencial
impacto de entre el 12 % y el 75 % de mujeres cribadas respectivamente en los 5 afios posteriores a la
conclusiéon del proyecto. La ficha sindptica de impacto muestra este posible impacto de ampliacion del
proyecto en los cuatro paises y en América Latina de forma mas amplia.
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Tabla 1. Ficha sindptica de impacto

Indicador Impacto directo Impacto indirecto
hipétesis central diferencia entre la hipotesis central y la contrafactual
Paises del proyecto Paises del proyecto América Latina

Mujeres examinadas 181 000 1975 000 4 440 000
Bebés examinados 4000 36 420 82 100
Otros nifios examinados 33 000 329 000 742 500
Convivientes examinados 16 000 190 300 430 300
Total de personas examinadas 234 000 2530720 5694 900
Rango de peor a mejor caso 132 000 - 410 000 353300 -5 989 300 800 900 - 13 550 900,
Mujeres tratadas 5800 99 490 225 600
Bebés tratados 170 1770 4000
Otros nifios tratados 1330 13 810, 31275
Convivientes tratados 1300 16 330, 37 150
Total de personas tratadas 8600 131 400 298 025
Rango de peor a mejor caso 1740 - 34 800 10630 - 481 830 16 325 -1 088 075
Casos de miocardiopatia evitados 2000 31 600, 71570
Rango de peor a mejor caso 400 - 8350 1070 - 130 600, 2410 - 294 320,
Futuras infecciones congénitas evitadas 290 5005 11 300
Rango de peor a mejor caso 65 - 890 515- 15 400 1160 -34 700
/Ahorros netos para el sistema de salud en 15 000 000 203 000 000 456 250 000
usD

Rango de peor a mejor caso 900 000 - 75 000 000 10 100 000 - 982 000 000 -4950000-2 218 250 000
iAhorros adicionales debido al nuevo n/a 14 800 000 33 000 000
régimen de tratamiento en USD

Rango de peor a mejor caso 1200 000 - 54 000 000, 2 700 000 - 122 000 000,
Reduccion anual de AVAD 3500 53 820, 121 700
Rango de peor a mejor caso 710 - 14 200 1820 - 221 220 4000 - 501 500,

Como se muestra en la Tabla 1, el rango entre las diferentes hipdtesis es bastante amplio. Dado que la EC
es una ETD, existe una falta de datos recopilados sistematicamente sobre variables importantes como la
prevalencia, el nimero de personas examinadas, el nUmero de personas que inician el tratamiento y el
numero de personas que concluye el tratamiento. La informacidn disponible esta obsoleta o procede de
fuentes como informes de proyectos. Esto quiere decir que existe un alto grado de incertidumbre a la
hora calcular el impacto del proyecto, lo que se ve reflejado en las variables individuales de cada hipdtesis.
Este proyecto contribuird en gran medida al andlisis y a la recopilacidn sistematica de datos en cada uno
de los paises del proyecto, ademas de ofrecer herramientas a otros paises para que hagan lo mismo.

Asimismo, el presente proyecto hard posible la validacion de nuevos algoritmos y estrategias de
diagnodstico tanto para los casos crénicos como para las infecciones congénitas, lo que puede reducir
considerablemente los atrasos en las pruebas. El diagndstico y el tratamiento precoz de la EC tienen
beneficios comprobados, especialmente en el contexto de la EC congénita. Detectar y tratar la EC en nifias
y mujeres reducira significativamente el riesgo de transmisidon congénita vy, la infeccién por T. cruzi en
bebés contagiados poco después del nacimiento tiene altos indices de curacidén y una buena tolerancia al
tratamiento. Los individuos que reciben el tratamiento tienen menos probabilidades de desarrollar
complicaciones clinicas, y el tratamiento rompe la cadena de transmisién del T. cruzi. Los nuevos
algoritmos y estrategias que se desarrollaran y evaluardn en este proyecto permitirdn la integracién de
los cuidados de la EC en el sistema de asistencia primaria de regiones endémicas, contribuyendo a la
sostenibilidad de los programas de control de la enfermedad. También se validara un régimen de
tratamiento mas corto, con menos efectos secundarios, reduciendo el tiempo de tratamiento de los 60
dias actuales para 15 dias, con menos necesidad de seguimiento y visitas de pacientes, y con un
consiguiente aumento de ahorros netos de 33 millones de ddlares (hipotesis central del impacto indirecto
en América Latina). Mejorar el diagndstico y el tratamiento de la EC favorecera el acceso a los cuidados y
reforzard la atencién primaria. El fortalecimiento del sistema de atencidon primaria en comunidades
endémicas de la EC permitira el avance de la cobertura sanitaria universal (CSU).
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En todo caso, el proyecto hard posible:

e Validar nuevos algoritmos de diagndstico a fin de acelerar y simplificar en gran medida la realizacion
de pruebas a través del sistema de atencién primaria;

e Validar un nuevo régimen de tratamiento notablemente mas corto, con un mejor perfil de
seguridad y menos requisitos de seguimiento de laboratorio durante el ciclo de tratamiento;

e Elaborar planes de accién de colaboracién que incluyan la RMNCH vy la atencidn primaria para
superar las barreras de acceso en cada pais;

e Disefar una hoja de ruta simplificada para la atencién al paciente que se pruebe en todos los paises,
facilitando la ampliacidn del proyecto;

e Desarrollar una serie de herramientas de SBCC en cada pais a fin de aumentar la demanda de
pruebas;

e Capacitar al personal sanitario usando un sistema que pueda reproducirse en cada pais;

e Trabajar en pro de un mercado equitativo de diagndsticos y tratamientos;

e Consolidar el papel de la sociedad civil y la movilizacién de las comunidades locales;

e Fortalecer la colaboracion regional en relacién con la EC;

e Abogar por la eliminacidn de la transmisién congénita de la EC;

Se espera que estos resultados preparen el camino para la adopcion y la ampliacion de todo el sistema.
Segun una proyeccion de la hipdtesis central del impacto indirecto del proyecto, esto permitiria detectar
el 40 % de alrededor de 498 255 mujeres contagiadas con el T. cruzi, asi como a sus hijos y convivientes,
de cuatro paises en los cinco afios posteriores al proyecto. Siguiendo el modelo del proyecto, ello
permitiria tratar a otras 131400 personas, incluyendo 99 490 mujeres, 1770 bebés infectados
congénitamente, 13 810 nifios y 16 330 convivientes. Esto evitaria 31 600 casos de miocardiopatia y 5005
futuras infecciones congénitas, lo que conllevara un ahorro para los sistemas de salud de los cuatro paises
gue alcanzara los 203 millones de délares en costos sanitarios netos al afio, asi como una reduccién en la
cifra anual de afios de vida ajustados en funcién de la discapacidad (AVAD) de >53 820. Teniendo en
cuenta el impacto indirecto en América Latina como un todo en la hipdtesis central, ello permitiria el
tratamiento de otras 298 025 personas, incluyendo 225 600 mujeres, 4000 bebés contagiados de manera
congénita, 31 275 nifios y 37 150 convivientes. Esto evitaria 71 570 casos de miocardiopatia y 11 300
futuras infecciones congénitas, lo que conllevara un ahorro para los sistemas de salud latinoamericanos
gue alcanzara los 456 millones de délares en costos sanitarios netos al afio, asi como una reduccién en la
cifra anual de AVAD de >121 700. Por otra parte, gracias a la plataforma de colaboracién y a los
intercambios con interesados en el contexto de la EC a nivel mundial y con la OMS, este proyecto también
espera ampliar su impacto mas alld de la region, facilitando a los paises en que la EC no es endémica las
herramientas necesarias para hacerle frente en sus propios contextos.

No obstante, estas reducciones no podran alcanzarse sin antes validar la eficacia de los nuevos
instrumentos diagndsticos y terapéuticos, y de los modelos piloto de “diagndstico, tratamiento y
atencion” en los diferentes contextos. Por lo tanto, este proyecto representa el primer paso, necesario e
importante, hacia la eliminacion de la transmisidon congénita de la EC.
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3. DESCRIPCION DE PRODUCTOS, ACTIVIDADES E HIPOTESIS

Al abordar las principales barreras a la eliminacién de la transmisidn congénita de la EC y asegurar el
acceso, con mejores pruebas diagndsticas y regimenes de tratamiento a costos reducidos, una mayor
concienciacidn de los prestadores de asistencia, preparacion para combatir la EC y un mejor acceso a
informacién sobre la misma, asi como a servicios relacionados en comunidades afectadas, este proyecto
ofrecera los elementos necesarios para ayudar a los paises a eliminar la transmisidn congénita de la EC.
Se consolidaran modelos escalables para mejorar el acceso en diferentes contextos epidemioldgicos y
socioculturales, facilitando la reproduccién en toda la regién, en apoyo de iniciativas regionales para
interrumpir la transmisiéon congénita de la EC.
Para que el proyecto alcance su objetivo de contribuir a la eliminacién de la transmisién congénita de la
enfermedad de Chagas ampliando y mejorando el acceso al diagndstico, tratamiento y atencion integral
a través de enfoques innovadores y sostenibles en Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay, se han definido
dos resultados:
1. Mayor acceso y demanda de diagndstico, tratamiento y atencién eficaces para la enfermedad de
Chagas.
2. Mejores herramientas de diagndstico y opciones tratamiento validadas y garantia de las
condiciones de acceso.

Ofrecer un diagndstico y un tratamiento oportunos es una parte fundamental del proceso de eliminacién
de la EC como un problema de salud publica. Esto significa garantizar: (i) pruebas diagndsticas sencillas y
de calidad y opciones de tratamiento ampliamente disponibles, (ii) que los profesionales sanitarios
ofrezcan informacién y orientacion sobre la enfermedad de Chagas de manera proactiva, y (iii) que la
poblacién reconozca la importancia de someterse a exdmenes y se sienta cdmoda a la hora de buscar
diagnodstico y tratamiento. Este proyecto consolidard las pruebas disponibles relacionadas con las
estrategias de cribado y tratamiento, y contribuird a obtener nuevas pruebas sobre herramientas
simplificadas de diagndstico y sobre regimenes farmacoldégicos mads cortos. Ello incluye no solo pruebas
clinicas, sino también la viabilidad operativa y la rentabilidad. El proyecto difundira estos datos a los
interesados clave, incluyendo gobiernos, y abogara y respaldara la adopcion de nuevas politicas basadas
en las ultimas pruebas. A fin de satisfacer la demanda que este proyecto generar3d, los paises deben poder
garantizar un suministro constante de medicamentos de buena calidad y herramientas de diagndstico.
Este proyecto brindard apoyo a los sistemas sanitarios de Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay para
abordar cuestiones vinculadas a la cadena de suministro, asegurar el correcto registro de las herramientas
necesarias y fortalecer la capacidad de los proveedores de la atencién primaria para administrar pruebas
y tratamiento a los pacientes.

A fin de alcanzar los resultados y objetivos del proyecto, se han definido los siguientes productos y
actividades. En el Anexo 1.1., encontrard un listado de todas las actividades, incluyendo la distribucidn
entre paises y organizaciones responsables.

Fase inicial: el proyecto comenzara con una fase inicial de seis meses, en la que se cumplirdn objetivos
clave a fin de definir de forma mas detallada las actividades, indicadores y metas. Dichos objetivos clave
estan relacionados con la gestion general de subvenciones y con los productos individuales, e incluyen:
- Un contrato firmado con el MdS sobre la cofinanciacién, incluyendo actividades y plazos
- Un contrato renovado entre Fiotec y Fiocruz
- Contratos entre Fiotec y cada miembro del consorcio
- MOU por cada pais del proyecto
- Elaboracion de los términos de referencia (TR), incluyendo criterios de adhesion, para orientar la
seleccion de participantes del érgano externo de asesoramiento (EAB) y la junta asesora
comunitaria (CAB), ademds de delinear las funciones y responsabilidades a fin de evitar posibles
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conflictos de interés

- Selecciéon de miembros y establecimiento del EAB y la CAB

- Desarrollar POE de ISH

- Aprobacion ética obtenida para cada estudio (productos 1, 3y 4)

- Investigacidn formativa y estudios tedricos iniciados en cada pais (producto 1)

- Mapeo de las partes interesadas y de la sociedad civil a nivel nacional y regional concluido
(productos 1 a 4)

- Revisidon documental de las herramientas y los enfoques de SBCC y PCSC concluida (producto 2)

- Preparacion del terreno iniciada (productos 1, 3y 4)

- Personal clave capacitado (productos 1, 3y 4)

- Personal clave financiero, de adquisiciones y acceso al mercado contratado

- Planes de gestién de adquisiciones y suministros (PSM) y de los presupuestos de los paises
concluidos y aprobados por Unitaid para todos los paises del proyecto a partir de evaluaciones y
discusiones con los interesados a nivel nacional y regional

- MOU del Fondo Estratégico de la OPS firmados

- Estrategia de acceso equitativo y panorama del producto concluida y aprobada por Unitaid
(producto 5)

- Finalizacion del manual de gestidn del proyecto, de las politicas sobre conflictos de interés/manual
de cumplimiento, directrices sobre irregularidades

- Evaluacion de la situacion de la COVID-19 en todos los paises del proyecto y confirmaciéon de que
las actividades relativas al mismo pueden iniciarse y ponerse en marcha o de que debe solicitarse
una reprogramacion.

Producto 1: Evidencia generada sobre enfoques efectivos de diagndstico, tratamiento y atencidn a
través de la investigacion de implementacién

La habilidad de un paciente de tener acceso al diagndstico y al tratamiento no solo depende de la
disponibilidad de las herramientas y las opciones de tratamiento. También guarda relacién con el
entendimiento del paciente y con sus creencias sobre la enfermedad, asi como con el tiempo, los gastos
de viaje y otros costos que salen de su bolsillo relacionados con la busqueda de tratamiento y con la
facilidad de adhesién a las directrices de tratamiento. Actualmente, la escasa sensibilizacién de los
proveedores, la baja disponibilidad de los servicios de EC en los centros de atencién primaria y la falta de
informacién publica suprimen la demanda del diagndstico y el tratamiento de la EC, desalentando a los
pacientes. Al involucrar a las comunidades y a la sociedad civil, y al emplear intervenciones dirigidas de
IEC, este proyecto dinamizard la demanda del lado del paciente. Al mismo tiempo, la capacitacién de los
sanitarios y la integracidn de intervenciones en la APS aseguraran un aumento proactivo del cribado a
través del sistema de salud, garantizando, ademas, que se cumplen los pedidos de diagndstico y
tratamiento para la EC de los pacientes. Al generar pruebas sdélidas, demostrar las mejores practicas y
crear herramientas y recursos de apoyo a la implementacion, podran incluirse recomendaciones en las
directrices nacionales de la OMS y de la OPS. Esto, junto con un firme énfasis en las relaciones y el
aprendizaje regionales, fomentando la colaboracién entre paises en todas las fases del proyecto, facilitara
la reproduccion y la ampliacion de las intervenciones de este proyecto.

Mediante una investigacion de implementacién minuciosamente disefiada que se llevara a cabo en cada
uno de los paises incluidos en este proyecto, este consorcio obtendra pruebas sobre la viabilidad y la
rentabilidad de los enfoques de diagndstico, tratamiento y atencion a fin de contribuir a la eliminacion
de la transmisién congénita de la enfermedad de Chagas. Se centrard en mujeres en edad fértil,
incluyendo mujeres embarazadas, sus hijos y convivientes, lideres comunitarios, profesionales y gestores
sanitarios, y trabajard a través de las estructuras existentes de salud primaria y maternidad, creando
vinculos con las iniciativas vigentes, como las campafias sanitarias y de vacunacion y con la ETMI Plus. La
Tabla 2 resume las caracteristicas de los municipios objeto de la investigacion de implementacién.
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Tabla 2. Ficha sindptica de los municipios objeto de la investigacion de implementacion

N° de areas
de
maternidad Enfoque
N° estimado N° (como actual de
N° estimadode personasN° estimadoestimado parte de la pruebas y
de casos dea serde personasde centrosAPS oN¢ detratamiento
Pais Depar /EstadoMunicipi Poblacion N2 de MEF [EC inadas |[a ser tratadasde APS uté )laboratorios |de EC
Padilla 11 067 2654 2805 3600 260 6 1 1|
Chuquisaca Yotala 10017 2165 2539 2900 210| 1 0 1
Tarabuco 10 383 2497 2632 3400 240 12 1 1|
La Paz La Asunta 42 644 10413 10 809 14 000 1025 17 9 1| Enfoque
Mairana 13197 2639 3345 3600 260 4 4 i @EE] Sl
Bolivia se describe
Santa Cruz El Torno 63 298| 16 196 16 044 22 000 1595 21 1 1 on las
Vallegrande 18478 5003 4684 6800 490 10 2 1 dfiesineEs
San Lorenzo 25796 6718 6539 9200 660 19 1 2 nacionales
Tarija Villamontes 51 916 12 661 13 159 17 200 1245 25 1 1|
Uriondo 15599 4137, 3954 5600 405 10 1 1
Total 262 395| 65 083| 66 509| 88 300 6390 125 21 11
Para Igarapé Miri 63 036 19 830 1169 15 500 140 3 5 Enfoque
Bahia Riachdo das Neves 22 334 6372 414 5000 45 12 1 2| actual segiin
Brasil |Minas Gerais Janauba 72018 22 674 1336 18 000 160| 16 3 5| se describe
Rio Grande do Sul Rosario do Sul 39 314 10 489 729 8300 75 3 5| en las
Goids Paratina 10 980 3198 204 2500 20 7 1 1 directrices
Total 207 682 62 563 3853 49 300 440 41 15 g nacionales
Moniquird 21182 4126 1142 3600 85 3 1 0
Santana 7605 1445 410 1250 30 1 1 0
Chitaraque 5298 1007| 286 850 20 1 1 1
Soata 6541 1218| 353 1000 25 3 2 1
Boyaca Boavita 6442 1224 347 1000 25 1 1 0 Enfoquel
M— Tipacoque 2969 564 160 500 10 1 0 0 a:et‘;ae';‘iig;e”
San Mateo 3304 628| 178 550 10 1 0 0 en las
Miraflores 9802 1893 528 1600 40 1 2 dliesintes
Zetaquira 4326 822 233 700 15 1 1 nacionales
Guachaca 7879 1655 425 1400 35 1 0
Magdalena =
Don Diego 1860 391 100 350 10 0 0
Casanare El Yopal 155 882 43 757| 8402 38 100 910 5 3 1
Total 233 090 58 730 12 564 50 900 1215 19 12 3
Cordillera Caacupe 61 616 12 323 1596 10 000 120| 5 1 1
Paraguari Paraguari 24 164 4833 626 3900 45 3 1 1| Enfoque
Central Villa Elisa 81223 16 245 2104 13 000 160 5 1 f| el sy
Paraguay — se describe
Boqueron X - 28 348 5670 734 4600 55 7 4 0 en las
EsiEziibld directrices
Concepcion Concepcién 87 215 17 443 2259 14 000 175 15 6 EEEREIES
Total 282 566 56 513| 7318 45 500 555 35 13

Los principales elementos de la investigacidn de implementacidn incluyen:

- Investigacion formativa destinada a realizar un analisis situacional de cada uno de los territorios
a fin de comprender mejor el contexto local, detectar las barreras existentes y definir las intervenciones
apropiadas para cada contexto. Incluira elementos de estudio tedrico y evaluacidn rapida para recopilar
datos detallados, tanto cualitativos como cuantificables, y empleara datos secundarios, entrevistas
abiertas y semiestructuradas con miembros de la poblacion objetivo y con expertos, discusiones de grupo
focal con miembros de las comunidades, asi como la realizacién de un inventario de los puestos de salud.
Los temas que se trataran en esta investigacion formativa son los siguientes: informacion demografica y
socioecondmica de los municipios destinatarios; politicas y el contexto de la EC (nacional y local),
incluyendo un mapeo de partes interesadas; sistemas sanitarios locales (formales e informales);
conocimiento sobre la EC; pruebas de diagndstico y tratamiento de la EC; estigma y discriminacion,
incluyendo revelacidn del estatus; y profesionales sanitarios y sus experiencias con la EC. Los resultados
de esta investigacion informaran las dos actividades incluidas en el producto 1, ademas de las
correspondientes al producto 2.

- El desarrollo de capacidades y la formacion de profesionales sanitarios sobre diferentes temas
relevantes para este proyecto: capacitacion de profesionales sanitarios sobre la vigilancia de la EC; gestidn
y orientacidn clinicas de la EC; diagndstico parasitoldgico; y la capacitacion del personal de laboratorio en
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biologia molecular. El consorcio sera responsable de elaborar el esquema de las sesiones de formacion,
que se definird y contextualizard de forma mas detallada segln los resultados de la investigacidon
formativa. Cuando sea posible, el proyecto tratard de alinear estas sesiones con los calendarios de
desarrollo de capacidades/formacién de cada pais, y abogara por la inclusién permanente de las mismas.
Asimismo, los manuales de capacitacidon estaran disponibles en la pagina web del proyecto y en la
plataforma de colaboracion.

- Poner a prueba la prestacion del servicio de diagndstico, tratamiento y atencién en cada uno
de los 32 municipios incluidos en este proyecto. La prestacién del servicio de diagndstico, tratamiento y
atencién se basard en las politicas, protocolos y directrices sobre la EC vigentes en cada pais, y se
incorporard a las practicas profesionales cotidianas de los profesionales de los centros de atencién
primaria y de maternidad a fin de aumentar la eficiencia y la eficacia de los procesos actuales de
diagnéstico y tratamiento. Mds concretamente, esto incluira el cribado de la EC mediante el uso de RTD,
mejorara el diagndstico y el asesoramiento de los grupos objetivo, ofrecerd tratamiento a pacientes
elegibles con diagndstico positivo de EC y proporcionara orientacion para mejorar la adherencia al
tratamiento, realizard el seguimiento del paciente, dard atencion posterior y vinculos con los servicios
sociales o complementarios, reforzard la vigilancia de la EC a nivel local y establecera flujos de informacion
a nivel provincial, estatal y nacional, ademas de crear grupos de cuidado personal y autoayuda para
personas afectadas por la EC. Las diferentes intervenciones irdn acompanadas de una intensa
tecnovigilancia, farmacovigilancia y actividades de control de calidad.

El uso de pruebas de diagndstico rapido para el cribado de pacientes con sospecha de EC estd previsto en
las directrices nacionales de Bolivia, Brasil y Paraguay (aunque no suelen emplearse como tal). No
obstante, las directrices de Colombia no incluyen esta disposicién, por lo que el proyecto realizara un
estudio adicional para seleccionar y validar una prueba de diagndstico rapido para cribado en Colombia,
segln se ha acordado con el MdS colombiano. Esto quiere decir que el protocolo de ejecucidén para
Colombia no incluird inicialmente el cribado mediante RDT, sino el uso de herramientas de diagndstico,
tal y como se describe en las directrices locales. Una vez concluido el estudio adicional, se modificara el
protocolo de ejecucién y se aplicard una estrategia de cribado con RTD similar a la empleada en el resto
de paises del proyecto.

- Elaborar y aplicar un protocolo de seguimiento y evaluacion especifico para la investigacion de
implementacion tanto a nivel nacional como del proyecto. El protocolo de seguimiento se disefiara de
forma que complemente y refuerce los sistemas de informacién sobre la gestiéon sanitaria (HMIS), y las
ensefianzas de los proyectos ayudaran a los paises a fortalecer los sistemas de datos ordinarios para
abordar las lagunas de datos sobre la EC. Los datos que se generaran a través de la investigacién de
implementacion deberan recopilarse adecuadamente a fin de demostrar la eficacia de las intervenciones
aplicadas. Con este fin, se ha elaborado un plan de seguimiento que incluye una lista exhaustiva de
indicadores, que debera ponerse en practica en cada territorio.

- Realizar un estudio de rentabilidad que comparara las intervenciones que forman parte de la
investigacion de implementacion con aquellas del statu quo, tomando en cuenta tanto los efectos de
salud (AVAD y aios de vida ajustados por validad [AVAC]), asi como los gastos relacionados con la
ampliacidon del acceso al diagndstico y al tratamiento en los centros de atencién primaria. Las
conclusiones de este estudio de rentabilidad se incorporaran a las estrategias de promocién orientadas a
ampliar las intervenciones del proyecto, integrando evidencias en los planes nacionales y asegurando la
financiacién. Por otro lado, el estudio proporcionard datos sobre costos que pueden ayudar a los
gobiernos a elaborar presupuestos adecuados para obtener los recursos necesarios para la EC.
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- Reforzar la colaboracién regional no solo entre los paises incluidos en este proyecto, sino
también con otros paises en que la EC es endémica y con aquellos en que la enfermedad suponga un reto
para la salud publica. Durante la fase inicial, como parte de la investigacion formativa, se pondra en
marcha un ejercicio de mapeo exhaustivo en cada pais con el fin de identificar los interesados mas
importantes a nivel local, provincial/estatal y nacional. Este mapeo se centrard en agentes como
gobiernos, donantes, productores relacionados con los medicamentos y las herramientas de diagndstico
de la EC, y lideres locales y tradicionales, y de la sociedad civil. Ademas de los mapeos a nivel nacional, el
proyecto llevara a cabo un mapeo de partes interesadas a nivel regional y global a fin de entender mejor
los diferentes agentes que deberan influenciarse para seguir ampliando los resultados del proyecto. Se
realizard una seleccidon de mas de veinte paises donde la EC es endémica o que enfrentan problemas de
salud publica relacionados con la misma a fin de que reciban atencién adicional en virtud de este
proyecto. Esta seleccidn se basara en criterios como el impacto de la EC (congénita) en los sistemas de
salud publica, la relevancia/importancia del pais para alcanzar una ampliacién importante, el interés
demostrado en la adopcion/reproduccién de las intervenciones del proyecto y el potencial efecto
catalizador del pais. Las actividades especificas que se organizaran para promover una mayor cooperacién
regional son intercambios entre funcionarios del gobierno, profesionales sanitarios u organizaciones de
la sociedad civil con la finalidad de compartir experiencias y aprender de las iniciativas del proyecto;
eventos (virtuales) de vinculacién y aprendizaje sobre temas pertinentes en relacion con la EC congénita;
la creacion de grupos de trabajo técnico para mejorar la colaboracidn entre agentes que realizan diversos
estudios relacionados con la EC en la regidn; la creacidon de grupos de trabajo técnico que tratan de
mejorar la integracidn de la EC en las iniciativas ETMI Plus; conferencias regionales sobre la EC, reuniendo
a importantes partes interesadas, incrementando la visibilidad de la EC, tanto en el dmbito de la salud
maternoinfantil como en el sector de las ETD; y la organizacién de campanias colectivas de promocién.

- Andlisis y divulgacion de los resultados y recursos de la investigacion con la finalidad de
actualizar las directrices nacionales, regionales y globales, de manera que incluyan las intervenciones y/o
las mejores practicas del proyecto y respalden su implantacion.

Las actividades correspondientes al producto 1 se han dividido en las tres fases principales de la
investigacion de implementacidn, que son la fase de preparacion, de ejecucidn y analisis, y de divulgacién.

Actividad 1.1. Preparacidn de la investigacion de implementacion (fase inicial)

Desarrollo de un protocolo de estudio que incluya herramientas de cooperacidn con expertos
nacionales, regionales y de organismos normativos, y presentacién para aprobacién

1.1.2. [Obtener la aprobacién de la Junta de Revisidn Etica (ERB) a todos los niveles (nacional y OMS)
Preparacion del terreno, incluyendo la elaboracion de la documentacién del estudio, los POE,
formularios, sistemas de datos, etc.

1.1.4. |(Capacitacidn de los miembros del equipo

1.1.5. [Investigacion formativa - investigacién documental

1.1.6. |Mapeo de partes interesadas

1.1.1.

1.1.3.

1.1.7. |Preparacidn de los protocolos de seguimiento y evaluaciéon

Actividad 1.2. Ejecucidn de la investigacion de implementacion
1.2.1. |Investigacién formativa — evaluacién rapida

1.2.2. [Taller para establecer flujos de confirmacidn de diagnédstico, referencias y gestidn clinica

1.2.3. |Desarrollo de capacidades y formacién de profesionales sanitarios

1.2.4. |Puesta a prueba de la prestacién del servicio de diagndstico, tratamiento y atencion
1.2.5. [Seguimiento y evaluacién — ejecucion

1.2.6. [Realizacion de un estudio de rentabilidad
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Reforzar la colaboracién regional, incluyendo la creacién de una plataforma para intercambiar
modelos de protocolos, seguimiento y registros, materiales de capacitacidon, comunicacion y
promocidn, asi como otras herramientas que los paises que no son parte del proyecto puedan
adaptar y adoptar

1.2.7.

Actividad 1.3. Divulgaciéon de los resultados de la investigacion y de los recursos de ejecucién y
aprendizaje para facilitar la ampliacion
1.3.1. |Analisis de datos del estudio
1.3.2. [Difusién de los resultados, informes, recursos de aplicacidn y lecciones aprendidas
1.3.3. |Compartir datos con organismos normativos
1.3.4. |Publicacién de articulos cientificos

El éxito del producto 1 esta estrechamente relacionado con el producto 2, donde el proyecto se centrara
en lainclusion y la participacion de los agentes comunitarios y de la sociedad civil.

Producto 2: Participacidon de la comunidad y la sociedad civil a nivel local, nacional y regional para
aumentar la demanda de servicios y abogar por la integracion de los enfoques recomendados para la
enfermedad de Chagas en las politicas, estrategias y planes

La participacion de las comunidades y la sociedad civil es fundamental en cualquier intervencién de salud
publica, pero mas aun en contextos en que existe evidencia de desigualdades en materia de salud. Dada
la naturaleza de la enfermedad de Chagas, las personas a las que mas afecta y su clasificacion como una
ETD, laimportancia de la implicacién de las comunidades y de la sociedad civil es incluso mas importante.
Actualmente, el nimero de organizaciones de la sociedad civil (OCS) que trabajan con la EC es limitado,
sobre todo en comparacién con otras enfermedades como el VIH, como también lo es la implicacién util
de las comunidades vy sus lideres (tradicionales, religiosos, etc.). En este contexto, el proyecto podra
especial hincapié en: entender a la sociedad civil (SC) existente, ya trabaje con la EC o tenga posibles
vinculos con la EC (como ETD, VIH o RMNCH) en cada uno de los paises (como parte de la investigacion
formativa); entender a la SC internacional con que este proyecto puede crear vinculos; promover la
creacion de redes con la SC y establecer o fortalecer las plataformas existentes para tal fin; facilitar
reuniones entre la SCy los lideres locales con los responsables politicos; organizar campafias conjuntas
de promocién con la SC en cada territorio/pais, incluyendo campafias para el dia Dia Mundial de la
Enfermedad de Chagas, el 14 de abril de cada afo; crear estrategias y campafias de comunicacion para el
cambio social y de comportamiento (SBCC) en cada pais contextualizadas segun los diferentes territorios
y grupos objetivo y, cuando sea posible, incluir el grupo mas amplio de enfermedades transmisibles de
ETMI Plus; capacitar a los lideres locales en cuanto a los signos y los sintomas de la EC, las posibles
reacciones adversas durante el tratamiento y la necesidad de trasladar a los pacientes hasta los puestos
de salud; e impartir un curso de liderazgo para lideres comunitarios y representantes de OCS con médulos
interrelacionados, con el fin de reforzar su capacidad de representar a sus comunidades y de influir en las
politicas. Estos mddulos incluyen temas como derechos humanos y politicas publicas en cada pais, el
concepto ampliado de salud y ciudadania, las directrices y principios del sistema de salud local, el control
y la participacidn social, el activismo y la conquista social en cada pais, tipos objetivos y la actuacion de
los lideres, estrategias para fomentar el empoderamiento y reducir el estigma, comunicacién y narrativa
publica, ademds de competencias y habilidades para construir relaciones publicas y ciudadania.

Actividad 2.1. Participacion de la comunidad y la sociedad civil y creaciéon de demanda

2.1.1. |Mapeo de la sociedad civil (local, nacional, regional e internacional) — fase inicial

Crear estrategias de comunicacién para el cambio social y de comportamiento (SBCC) en cada
pais para diferentes regiones, poblaciones y partes interesadas

2.1.2.
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2.1.3. |Elaborar campafias y materiales de IEC para diferentes grupos objetivo

Instruir a los lideres locales (tradicionales, religiosos, etc.) sobre los signos y los sintomas de
2.1.4. |la EC, las posibles reacciones adversas durante el tratamiento y la necesidad de trasladar a
los pacientes hasta los centros de atencidn primaria

2.1.5. |Capacitacion de Instructores en cada pais sobre formacién de liderazgo

2.1.6. |Formacidn de liderazgo de los lideres locales y de las OCS

Actividad 2.2. Promocion de la sociedad civil e influencia en las politicas

2.2.1. |Consolidacién de la formacion de redes en la sociedad civil

2.2.2. |Organizar y desplegar campanas para el Dia Mundial de la Enfermedad de Chagas

2.2.3. |Campanias de promocidn de la sociedad civil organizadas y lanzadas

Facilitacidon de reuniones entre las organizaciones de la sociedad civil, los lideres locales y los
representantes politicos

2.2.4.

Actividad 2.3. Documentacidn y divulgacion de CCSE y aprendizaje de creacion de demanda, mejores
practicas y recursos

2.3.1. |Analisis de datos obtenidos

2.3.2. |Difusion de las lecciones aprendidas, mejores practicas e informes

Producto 3: Algoritmos de diagndstico validados para EC cronica y congénita

Diagnosticar las diferentes formas de EC es un proceso complejo, y ello se traduce en un acceso limitado
a los tratamientos, p. ej. la EC crénica (mujeres en edad fértil, mujeres embarazadas y la poblacién en
general) requiere al menos 2 andlisis de laboratorio, y el diagndstico de la EC congénita requiere un
algoritmo de diagndstico que combina examenes parasitoldgicos directos al nacer y 2 pruebas seroldgicas
en un periodo de 9-12 meses. Las RDT para la EC estan disponibles en paises endémicos, pero su uso es
limitado. Tan solo proporcionan informacion de cribado, y no se han aplicado de forma generalizada en
los sistemas de salud publica. Asimismo, no han sido incluidas en las directrices de la OPS, que mantiene
la serologia como la Unica herramienta para el diagndstico de la EC. Los resultados de las RDT varian entre
las regiones endémicas debido a la variabilidad genética del T. cruziy a otros factores (p €j. el caracter co-
endémico de los parasitos con reactividad cruzada en las pruebas de deteccidn de anticuerpos).
Asimismo, las personas en riesgo de contagiarse con el T. cruzi migran de las zonas rurales, con una alta
prevalencia de infeccidn, a las areas urbanas, donde la prevalencia es menor. La experiencia sugiere que
las RDT podrian simplificar los algoritmos de diagndstico de la EC crénica en los centros de atencién
primaria mediante el uso de una o varias RDT. Sin embargo, esto exige la validacién adicional de un
algoritmo basado en RDT, que podria aplicarse en la estrategia de diagndstico y tratamiento de la EC. Por
lo tanto, el proyecto dirigira un estudio para demostrar que los algoritmos basados en RDT (ya sean
pruebas Unicas o multiples) pueden emplearse para diagnosticar la infeccion por T. cruzi crénica en los
paises endémicos y en todas las poblaciones en riesgo (incluyendo bebés con mas de 9 meses de vida 'y
mujeres embarazas) en los centros sanitarios, como alternativa a los actuales algoritmos de diagndstico
(de laboratorio), teniendo en cuenta la variabilidad genética y la diversidad epidemioldgica del T. cruzi en
las regiones donde la enfermedad de Chagas es endémica. Se realizard un estudio de campo prospectivo
multicéntrico de dos fases consecutivas en 10-11 lugares de Bolivia (3-4), Brasil (3) y Colombia (4) a fin de
validar un nuevo algoritmo basado en RDT para el diagndstico de la EC: (i) fase 1, definicién del algoritmo
RDT; v (ii) fase 2 validacién del algoritmo RDT. Durante la fase 1, se evaluara el desempefio de 3 RTD (en
series y/o paralelas) en cada pais utilizando el patrén oro de diagndstico como referencia (dos serologias).
En un segundo estudio de campo prospectivo, se analizara el algoritmo RDT con los mejores resultados
en cada pais, comparandolo con el patrén oro de diagndstico para determinar su precision, demostrando
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gue un algoritmo basado en RDT tiene un 98 % de sensibilidad y no inferior al 95 % usando dos pruebas
binomiales dobles con un nivel alfa del 5 % y una potencia del 90 %. Durante la fase 1, se sometera a las
pruebas a 150 pacientes con diagndstico confirmado de EC y a 150 personas no infectadas, siendo
necesario el cribado de un total de 750 personas en cada pais (1/4 de los participantes procedentes de
una regién poco endémicay 3/4 de regiones con altos indices de endemia). Durante la fase 2, se evaluaran
390 casos, siendo necesario el mismo nimero de personas no infectadas, con el cribado de un total de
2000 personas en cada pais (de nuevo, 1/4 de los participantes procedentes de una regién poco endémica
y 3/4 de regiones con altos indices de endemia). La Tabla 3 recoge la informacién sobre los protocolos de
innovacion de RDT.

Asimismo, el proyecto aplicard un nuevo algoritmo en la prueba piloto de prestacidn de servicios de
diagndstico, tratamiento y atenciéon para el diagndstico de recién nacidos. Actualmente, diagnosticar la
EC en recién nacidos es complicado, ya que los anticuerpos de la madre infectada con el T. cruzi pueden
persistir en el bebé a lo largo del primer mes de vida. Los exdmenes parasitolégicos directos son el patrén
oro de diagndstico de la EC congénita tras el nacimiento, pero no suelen estar disponibles fuera de los
grandes centros urbanos.

Una buena alternativa es la biologia molecular, la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR), un método
reconocido en cada uno de los cuatro paises del proyecto para otras enfermedades, pero no accesibles
en las practicas clinicas de EC. Al incluir la biologia molecular en el algoritmo de diagndstico de la EC
congénita en recién nacidos, el proyecto acortara en al menos 6 meses el tiempo necesario para obtener
la confirmacion del diagndstico, reduciendo asi las posibilidades de pérdidas de seguimiento. Esta
actividad formara parte de la investigacidon de implementaciéon en 32 municipios durante el piloto de la
prestacion de servicios de diagndstico, tratamiento y atencién. El uso de PCR se facilitara gracias al apoyo
del Instituto de Tecnologia de Inmunobioldgicos (Bio-Manguinhos), la unidad de Fiocruz responsable de
la investigacion, la innovacion, el desarrollo tecnoldgico y la fabricacion de vacunas, reactivos y
biofarmacos. Resulta importante destacar que, para este proyecto, las PCR tendran dos usos prioritarios:
(i) permitir el diagndstico temprano de la EC vy (ii) analizar el fracaso terapéutico. Este ultimo uso sera
importante en el contexto de ensayos clinicos (producto 4), definidos como un criterio principal de
valoracion, lo que exige un rigoroso proceso de estandarizacion y control de calidad para alcanzar un
resultado fiable. Para el diagndstico de recién nacidos, se enviaran muestras a los laboratorios centrales
de cada pais, que habran sido sometidos a sesiones de capacitacién organizadas por Bio-Manguinhos a
fin de garantizar el alto nivel de calidad de los resultados.

Con el fin de fortalecer la base empirica de este producto, se llevara a cabo un estudio de rentabilidad
para comparar las repercusiones para la salud y los costos relacionados con el diagndstico convencional
frente al algoritmo RDT recién validado. Este estudio proporcionara pruebas que nutrirdn las labores que
se realizaran en virtud del producto 5, contribuyendo con ello al acceso equitativo. Asimismo, como se
menciona en el producto 1, se creardn grupos de trabajo técnico para mejorar la colaboracidn entre
agentes que realizan estudios similares en la region. Este estudio ofrecera pruebas suficientes para
actualizar tanto las directrices y protocolos nacionales como aquellos de la OPS, y estara disponible para
gue otros consorcios puedan utilizarlos.

Actividad 3.1. Elaboracion de estudios de algoritmos basados en RDT (fase inicial)

Desarrollo de un protocolo de estudio que incluya herramientas de cooperacidn con expertos|
nacionales, regionales y de organismos normativos, y presentacién para aprobacién

3.1.2. |Obtener la aprobacién de la ERB a todos los niveles

Seleccion y preparacion del terreno, incluyendo la elaboracién de la documentacién del
estudio (POE, formularios, sistemas de datos, etc.)
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3.1.4. |Capacitacion de laboratorios y miembros del equipo de ensayos clinicos
3.1.5. |Adquisicidn de suministros para estudios de RDT

Actividad 3.2. Fase 1 - Identificacion del algoritmo RDT
3.2.1. |Inscripcidon de participantes

3.2.2. |Analisis de laboratorio

3.2.3.  |Analisis e informes estadisticos

3.2.4. [Supervisidn y seguimiento

Actividad 3.3. Fase 2 - Identificacion del algoritmo RDT
3.3.1. |Inscripcién de participantes

3.3.2. |Analisis de laboratorio

3.3.3.  |Analisis e informes estadisticos

3.3.4. |Supervisidn y seguimiento

Actividad 3.4. Analisis y divulgacion de resultados de investigacion

Creacion y realizacion de reuniones de grupos de trabajo técnicos para supervisar ensayos
en curso que resulten relevantes, discutir desafios y compartir resultados

3.4.2. |Analisis de datos del estudio

3.4.3. [Estudio de rentabilidad en Bolivia, Brasil y Colombia

3.4.4. |Divulgacién de resultados e informes

3.4.5. |Publicacién de articulos cientificos

3.4.1.

Producto 4: Evidencia generada sobre opciones de tratamiento mejoradas

La enfermedad de Chagas es una de las principales causas de cardiopatias, morbilidad y fallecimiento
prematuro en América Latina. El tratamiento antiparasitario para la EC ha demostrado su capacidad de
frenar futura transmisién congénita, reduciendo la morbilidad a causa de la enfermedad y curando a los
nifios, pero los actuales regimenes de tratamiento son largos (60 dias) y causan efectos secundarios
frecuentes, lo que hace que aproximadamente el 20 % de los pacientes abandonen el tratamiento,
disuadiendo a otros de empezar. Estudios recientes sugieren que un tratamiento de menor duracién
podria mantener un nivel de eficacia adecuado. BENDITA, un ensayo reciente de Fase Il, mostré que un
tratamiento de 15 dias con benznidazol elimina el pardsito en un >75 % de los pacientes, con pocos
efectos secundarios. Un régimen de tratamiento mas corto tiene el potencial de aumentar
considerablemente la adherencia al tratamiento, y es por ello que este proyecto realizara un estudio
doble ciego de fase lll, en el que se asignara a 918 pacientes escogidos aleatoriamente para que reciban
una dosis estandar de benznidazol (300 mg diarios durante 60 dias) o para ser parte del régimen
experimental, mas corto (300 mg diarios durante 2 semanas). Se evaluarad su eficacia teniendo en cuenta
un disefio de no inferioridad, y se hara a través de la deteccién del ADN del parasito con biologia molecular
(PCR). Por otro lado, se analizara su seguridad segun un disefio de superioridad, a fin de encontrar un
nuevo régimen que sea tan eficaz como el estandar, pero superior en cuanto a seguridad. La poblacion
del estudio incluird a pacientes adultos mayores de 18 afios que hayan sido diagnosticados con la
enfermedad de Chagas crénica en su forma indeterminada o cardiaca leve, y que hayan recibido un
diagndstico positivo tras dos pruebas seroldgicas. El estudio no incluird a nifios o bebés, pues los dos
métodos de tratamiento actuales son eficaces (con altos indices de curacién) y presentan pocos o ninguin
efecto secundario. El ensayo se realizard en un total de siete lugares, en Bolivia (2), Brasil (2) y Colombia
(3). La principal variable sera la respuesta parasitoldgica determinada a través de pruebas PCR cualitativas
con un resultado negativo sostenido desde el final del tratamiento y con un periodo de 24 meses de
seguimiento. El porcentaje de pacientes cuyo resultado de PCR cualitativa sea positivo también se
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evaluara, alos 6, 12, 18 y 24 meses del final del tratamiento. El ADN parasitario medido mediante PCR ha
sido ampliamente utilizado para analizar la eficacia del tratamiento contra la EC en varios ensayos clinicos
recientes. Su utilidad como herramienta para definir el éxito del tratamiento procede de dos supuestos:
i) Hasta la fecha, no existe ninglin marcador bioldgico de curacién, al menos ninguno que funcione en un
plazo razonable; y ii) un resultado positivo tras el tratamiento es un proxy bioldgico del fracaso del
tratamiento. Asimismo, se comparara la frecuencia de reacciones adversas que ocasionen la interrupcidn
del tratamiento. La Tabla 3 resume la informacidon sobre el ensayo clinico y otros protocolos de
innovacion.

Con el fin de fortalecer la base empirica de este producto, se llevara a cabo un estudio de rentabilidad
para comparar las repercusiones para la salud y los costos relacionados con el tratamiento convencional
frente al régimen validado de tratamiento mas breve. Este estudio proporcionara pruebas que nutrirdn
las labores que se realizardn en virtud del producto 5, contribuyendo con ello al acceso equitativo.
Asimismo, como se menciona en el producto 1, se crearan grupos de trabajo técnico para mejorar la
colaboracién entre agentes que realizan estudios similares en la regién.

Actividad 4.1. Preparacidn del ensayo clinico (fase inicial)

Desarrollo de un protocolo de estudio que incluya herramientas de cooperacién con expertos|
nacionales, regionales y de organismos normativos, y presentacion para aprobacién

4.1.2. |Obtener la aprobacién de la ERB a todos los niveles

4.1.3. |ldentificacidon del sitio

4.1.4. |Adquisicién de medicamentos

Preparacion del terreno, incluyendo la elaboracion de la documentacion del estudio (POE,
formularios, sistemas de datos, etc.)

4.1.6. |Capacitacidon de miembros del equipo de ensayos clinicos

4.1.1.

4.1.5.

Actividad 4.2. Ejecucion del ensayo clinico

4.2.1. |Cibrado e inscripcidn de participantes

4.2.2. [Tratamiento de pacientes

4.2.3. [Seguimiento de pacientes

4.2.4. |Supervision y seguimiento del ensayo clinico

4.2.5. [Sistematizacidn y andlisis de datos

4.2.6. [Elaboracién del informe de estudio y del articulo cientifico

Actividad 4.3. Analisis y divulgacion de resultados de investigacion

Creacion y celebracidn de reuniones de grupos de trabajo técnicos para supervisar ensayos
en curso que resulten relevantes, discutir desafios y compartir resultados

4.4.2. |Analisis de datos del estudio

4.4.3. [Estudio de rentabilidad en Bolivia, Brasil y Colombia

4.4.4. |Publicacion de articulos cientificos

4.4.5. |Divulgacién de resultados e informes

4.4.1.
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Tabla 3. Resumen de los protocolos de innovacién

Diseiio
estudio

delResultado

primario

Lugares
pais

porTamano
muestra

de

=@

laPoblacion
objetivo

Identificacion del
algoritmo de RDT
(fase 1 de RDT)

Estudio
prospectivo de
campo (3 RDT vs.
serologias patrén
oro) evaluado en
series y/o de
forma paralela

Determinar el
algoritmo de RDT
mas eficiente
para el
diagndstico de la
EC en cada pais

Validacion del
algoritmo de RDT
(fase 2 de RDT)

Estudio
prospectivo de
campo (algoritmo
seleccionado en
el ensayo 1 de

Precision del
algoritmo de RDT|
para el
diagndstico de la
EC en cada pais

Bolivia (3-4);
Brasil (3);
Colombia (4)
(ciudades en
comun con el
ensayo clinicoy
otros 1-2 sitios
en areas con un
alto endemismo)

750 examenes por
paises para alcanzar
150 casos de ECy
150 casos de
personas no
infectadas; total de
personas
examinadas = 2250

2000 examenes por
paises para alcanzar
400 casos de ECy
1600 casos de
personas no

Pacientes con
riesgo de infeccidn
cronica por del T.
cruzi que acudan a

los lugares del

estudio, incluyendo
niflos y mujeres
embarazadas; 1/4
de regiones poco

endémicas y 3/4 de
regiones con un

(tratamiento con
BZN de 60 dias
vs. de 15 dias)

final del
tratamiento
durante un
periodo de 24
meses de
seguimiento

de TCV (BOL), TClI
(BR) y TCI (COL)

RDT vs. infectadas; total de | alto endemismo
serologias patrén personas
oro) examinadas = 6000
Ensayo clinico Estudio de fase | PCR cualitativas Bolivia (2) n=918; Pacientes adultos,
I, doble ciego, | con resultado Brasil (2) 306 por pais, mayores de 18
aleatorio, negativo Colombia (3) representando  |afios, EC cronica (en
controlado por |sostenido para T. discrepancias su forma
placebo cruzi desde el genéticas parasitas | indeterminada o

cardiaca leve) sin
tratamiento previo,
excluyendo
embarazo

Producto 5: Intervenciones de configuracion del mercado y cadena de suministro para asegurar el
acceso equitativo a productos innovadores

Las herramientas de diagndstico de EC y las opciones de tratamiento presentes en el mercado presentan
importantes barreras que impiden la compra eficiente y efectiva. Actualmente, no existen productos o
tratamientos de diagndstico preseleccionados por la OMS. Las férmulas adulta y pedidtrica de BZN
producidas por Elea-Phoenix cuentan con la aprobacién de la FDA, pero ninguna otra herramienta de
diagndstico u opcion de diagnodstico disfrutan del mismo privilegio. Varios productos estan registrados en
las instituciones normativas locales, pero este registro por si solo no significa que estén actualmente
disponibles en los mercados locales, mucho menos en cantidades suficientes. Por otro lado, la demanda
reprimida provoca una adquisicién insuficiente de las herramientas necesarias para diagndstica y tratar
la enfermedad, incrementando la fragmentacion de los mercados. Por consiguiente, el objetivo de este
producto es desarrollar un mercado saludable, competitivo y transparente para el diagndstico y
tratamiento de la EC, con herramientas de diagndstico de calidad y opciones de tratamiento a precios
asequibles, mayores volimenes de mercado, un mayor nimero de fabricantes registrados y estrategias
de adquisicion sostenibles. Durante la fase inicial del proyecto, se desarrollaran los documentos del
panorama y la estrategia de configuracion del mercado, definiendo las barreras clave para un acceso
equitativo a diagndsticos y tratamientos, asi como las actividades propuestas para abordar dichas
barreras. Los documentos incluiran: un andlisis de relevancia la inclusion de NFX en las estrategias de
mercado para el tratamiento de la EC, informacion de propiedad intelectual (PI)/

31| Pagina



» Unitaid rg

Innovation in Global Health S\

situacidn de patente de tratamientos y diagndsticos relevantes en los paises del proyecto y en otros paises
pertinentes para la fase de ampliacidon; actividades propuestas para abordar las barreras de mercado,
incluyendo los pormenores de incentivos propuestos y/o intervenciones de mercado (acuerdos a largo
plazo [LTA]), garantias de volumen, adquisicién conjunta, etc.; pronéstico de demanda de programas de
diagnodstico de la EC, incluyendo grupos de adquisicion, agencias de implementacidn, organismos
normativos y fabricantes que puedan proporcionar la inteligencia de mercado necesaria para informar
los objetivos de control de EC adecuados; funciones y responsabilidades para la ejecucidon de actividades
y cualquier intervencidon de mercado; justificacidon de los posibles incentivos o apoyo a fabricantes, el
modo de seleccidn y los compromisos propuestos del fabricante para asegurar el acceso equitativo al
producto (p. ej. compromisos de precios asequibles y cantidades suficientes); y detalles sobre la
justificacion de las intervenciones de mercado, incluyendo el proceso de seleccién del destinatario, la
estructura de la intervencién, y los términos y compromisos clave propuestos para acceder al
destinatario/fabricante. Una vez que Unitaid apruebe los planes, indicadores, objetivos y fases, se dara
inicio al proyecto con la ejecucidn de las actividades propuestas.

Actividad 5.1. Desarrollar documentos de estrategia y panorama de mercado (fase inicial)

Desarrollar un panorama de mercado y un analisis competitivo de los agentes terapéuticos
5.1.1. |para el tratamiento de la enfermedad de Chagas disponibles/en proceso en América Latinay
a nivel mundial

Desarrollar un panorama de mercado y un analisis competitivo de los diagndsticos de Chagas
disponibles/en proceso en América Latina y a nivel mundial

5.1.3. |Desarrollar una estrategia de mercado

5.1.2.

La Tabla 4 destaca los principales productos que deben generarse y diseminarse.
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Tabla 4. Productos de diseminacion

el

Producto

|Resultado/conc|usi6n

|Destinatarios

|Plazo aproximado

Producto 1 - Evidencia generada sobre enfoques eficaces de diagndstico, tratamiento y atencion a través de la investigacion de implementacion

Base de datos clinicos

Presentaciones, informes informales

OMS, interesados de cardcter general

732022

Informes de revision por homdlogos V|
conjuntos de  datos  relacionados
loublicados

General (lectores de publicaciones de acceso abierto)

712023

Conjunto de datos individuales de
loacientes

Repositorio de datos curados, socios incluidos en el acuerdo|
de consorcio

12024-2025

conjuntos  de  datos  relacionados

loublicados

Datos programaticos Presentaciones, informes informales,|OMS, gobiernos centrales, interesados de cardcter general |2024-2025
recursos de ejecucion

Investigacion formativa  |Presentaciones, informes informales OMS, interesados de cardcter general T4 2022
Informes de revision por homdlogos y\General (lectores de publicaciones de acceso abierto) T2 2023
conjuntos  de  datos  relacionados
loublicados

Analisis primario Informes de revision por homdlogos y\General (lectores de publicaciones de acceso abierto) 12024-2025

Producto 2 - La participacion comunitaria y de la sociedad civil a nivel
loara la enfermedad de Chagas en las politicas, estrategias y planes

local, nacional y regional para aumentar la demanda de servicios y abogar por la integracion de los enfoques recomendados

conjuntos  de  datos  relacionados

loublicados

Base de datos clinicos Presentaciones, informes informales OMS, interesados de cardcter general 732022
Informes de revision por homdlogos y\General (lectores de publicaciones de acceso abierto) T12023
conjuntos  de  datos  relacionados
loublicados

Datos programaticos Presentaciones, informes informales,|OMS, interesados de cardcter general 12024-2025
recursos de SBCC y promocion

Investigacion formativa Presentaciones, informes informales OMS, interesados de cardcter general T4 2022
Informes de revision por homdlogos y\General (lectores de publicaciones de acceso abierto) T2 2023

Producto 3 - Algoritmos de

diagndstico validados para la EC cronica y congénita

IAndlisis primario

Presentaciones, informes informales

OMS, otros desarrolladores de directrices, interesados de
cardcter general

IT1 2025

Informes de revision por homdlogos
conjuntos de  datos  relacionados
loublicados

General (lectores de publicaciones de acceso abierto),
lposibles futuros financiadores, fabricantes

T3 2025

Base de datos clinicos

Conjunto de datos individuales de

Repositorio de datos curados, socios incluidos en el acuerdo|

loacientes

de consorcio

2024-2025
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Producto 4 - Pruebas generadas sobre opciones de tratamiento mejoradas

\ndlisis temporal

Presentaciones, informes informales

OMS, otros desarrolladores de directrices, interesados de|
cardcter general

T2 2023

Publicacion de informes de revision por
homdlogos y conjuntos de datos
relacionados

General (lectores de publicaciones de acceso abierto)

742023

Analisis primario

Presentaciones, informes informales

OMS, otros desarrolladores de directrices, interesados de
cardcter general

IT1 2025

Informes de revision por homdlogos Yy
conjuntos de  datos  relacionados
loublicados

General (lectores de publicaciones de acceso abierto),
lposibles futuros financiadores, organismos de control

IT3 2025

Base de datos clinicos

Conjunto de datos individuales de|
lbacientes

Repositorio de datos curados, socios incluidos en el acuerdo|
de consorcio

2024-2025

PProducto 5 - Intervenciones

de configuracion del mercado y cadena de

suministro para asegurar el acceso equitativo a productos innovadores

\Andlisis primario

Presentaciones

OMS, otros desarrolladores de directrices, interesados de
cardcter general

722023

Publicacion de informes de revision poriGeneral (lectores de publicaciones de acceso abierto) T4 2023
homdlogos 'y conjuntos de datos
relacionados

Datos programaticos Presentaciones, informes informales OMS, interesados de caracter general 2024-2025

Datos de inteligencia de
mercado

Datos de prondstico y demanda

Interesados del pais y de cardcter general, fabricantes,

organismos de control

2024-2025
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Precauciones contra la COVID-19

Los pacientes de EC corren un mayor riesgo de complicaciones debido a la COVID-19, y el tiempo y los
recursos de la atencidn primaria se han desviado para luchar contra los efectos de la pandemia, lo que ha
reducido aiin mas la atencidn hacia ETD como la EC. (33) Se tomaran precauciones contra la COVID-19 en
cada fase del proyecto, y se supervisardn y revisaran de conformidad con la evolucidn de las
circunstancias en cada uno de los paises implicados. En general, la ejecucion del proyecto se adaptara a
las condiciones y normativas locales relativas a la COVID-19, y se seguirdn las recomendaciones
internacionales, asi como las normas locales de regulaciéon de movilidad de personas, hasta que el nimero
de casos de cada localidad ofrezcan un nivel aceptable de control a fin de reducir la exposicion y la
transmisidn de la enfermedad.

Durante la fase inicial, la mayor parte de las actividades previstas, como la firma de contratos, la
elaboracion de protocolos y TR, ademas del comienzo del estudio tedrico, pueden realizarse de forma
remota. El proyecto limitard al minimo los viajes y el trabajo de campo, debatiendo y planeando
cuidadosamente las actividades que requieren viajes o contacto presencial junto con los miembros de
nuestro consorcio que puedan ofrecer el mejor asesoramiento sobre las posibilidades en el actual
contexto. A lo largo de la fase inicial, el director del proyecto y de Pl de la subvencién continuara
realizando un seguimiento, junto con los miembros del consorcio, de las condiciones locales sobre el
terreno respecto a la COVID-19, definiendo el momento adecuado para iniciar las actividades de campo
y elaborando planes detallados y agiles para mitigar cualesquier repercusiones negativas para el
proyecto. Sin embargo, las actividades de campo podran detenerse en cualquier momento si asi lo
requiere la situacion epidemioldgica. En tal caso, los panes se adaptaran con rapidez y se comunicardn a
Unitaid. Es importante sefialar que parte de la estrategia de atenuacién ya se basa en el hecho de que el
consorcio contratara a trabajadores locales en cada municipio (eliminando asi la necesidad de viajes
constantes) y empleara las estructuras y el personal existentes para la ejecucién de los estudios. Ademas,
el proyecto garantizard que se toman las medidas de proteccién adecuadas en el transcurso de todas las
actividades que requieran contacto fisico (el uso de EPI en el atendimiento de pacientes o durante la
realizacion de cursos de capacitacién, mantener la distancia necesaria cuando sea posible, etc.). Por otro
lado, siempre que sea posible, el proyecto usara plataformas de comunicacion remota, y solo se realizaran
visitas cuando se considere esencial. En cuanto a los estudios que incluyan visitas de pacientes, podra ser
necesario reprogramar de las consultas, pero este serd un aspecto que solo se analizard cuando se
obtenga la correspondiente aprobacién ética y los estudios puedan comenzar de manera oficial
(actualmente, se prevé que sea en octubre de 2021). En el caso de que se prolonguen las restricciones a
los viajes locales debido a la COVID-19, se pedira a los pacientes que comuniquen los efectos adversos
por teléfono, mientras que la coleccion de muestras deberd ser pospuesta. Como se ha mencionado
previamente, las precauciones contra la COVID-19 se revisaran junto con investigadores y con los
trabajadores del sitio, y se informara a los pacientes en consecuencia. Los sitios que incluyan la presencia
de pacientes deberan haber adaptado los protocolos de diagndstico y la gestidn de pacientes con
sospecha y/o confirmacion de COVID, y su personal debera recibir formacidn al respecto.

Contextos y perspectivas de COVID-19 en Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay

Bolivia

El Gobierno de Bolivia confirmo el primer caso de COVID-19 en territorio nacional el 10 de marzo de 2020,
respondiendo rapidamente con la cancelacién de eventos, el cierre de escuelas y fronteras, y el decreto
de un confinamiento a nivel nacional el 22 de marzo de 2020. Durante la primera ola, el Gobierno
boliviano adoptd una rigida cuarentena. La relajacion de las restricciones en algunos departamentos

35 | Pagina



» Unitaid rg

Innovation in Global Health S\

coincidié con un aumento nacional de las muertes por COVID-19 en los meses de junio y julio de 2020.
Sin embargo, el nimero de fallecimientos disminuyd en septiembre y octubre de 2020 a pesar de la
relajacién de restricciones posterior al confinamiento. La segunda ola comenzd en enero de 2021, y el
Gobierno adoptd restricciones puntuales en lugar de decretar un confinamiento nacional. Segun el
Ministerio de Salud y Deportes (MSyD), la actual situacion de la COVID-19 en Bolivia presenta un total de
242 292 acumuladas y 11 441 fallecimientos a nivel nacional.

El MSyD publica en su pagina web boletines periddicos sobre la situacién de la pandemia en el pais.

El Plan Nacional de Vacunacion establece dos fases de inmunizacién. En la primera fase, primaran los
siguientes criterios de prioridad: riesgo debido a la exposicién y funcidon estratégica (prioridad del
personal sanitario, segln su sector laboral); riesgo de enfermedad grave (adultos con 60 afios 0 mas,
adultos de entre 18 y 59 afios con comorbidades); criterios de vulnerabilidad (pueblos indigenas, personas
privadas de libertad, migrantes). En la segunda fase, primaran los siguientes criterios de prioridad: la
vacunacion de personas con mas de 60 afios; vacuna de personas con enfermedades subyacentes;
vacunacion de personas sanas de entre 18 y 59 afios. Las vacunas se obtendrdn a través de diferentes
mecanismos: acuerdos con fabricantes individuales; acuerdos de suministro regionales por medio del
Fondo Rotatorio de la OPS; y el mecanismo global para la obtencién y el acceso a productos COVAX, una
iniciativa internacional para garantizar el acceso equitativo a las vacunas contra la COVID-19 a nivel global.
Hasta ahora, el Gobierno boliviano ha recibido 20 000 dosis, inmunizando a 10 167 sanitarios de la linea
de frente de la pandemia. El Gobierno boliviano ha firmado un acuerdo con China y recibird 500 000 dosis
de Sinopharm el 24 de febrero. Cuando lleguen a Bolivia, dichas dosis se distribuirdn entre los servicios
de salud de los 9 departamentos de forma inmediata. El Gobierno boliviano espera recibir 15 millones de
dosis de diferentes laboratorios farmacéuticos con el objetivo de inmunizar a 7,5 millones de personas.
Los funcionarios gubernamentales esperan que se alcance la inmunizacién del 100 % de la poblacién a
finales de 2021.

Brasil

El primer caso de COVID-19 en Brasil se registré el 26 de febrero de 2020, y para el 22 de marzo, el
coronavirus se habia propagado a los 26 estados brasilefios. En 2020, se confirmaron 7 716 405 casos de
COVID-19y 195 725 muertes. Segun el Gobierno brasileiio, el 22 de febrero de 2021, el pais contaba con
10 195 160 casos confirmados y habia registrado 247 143 fallecimientos por COVID-19.

El 16 de diciembre de 2020, el Gobierno Federal lanzé el Plan Nacional de Operacionalizacién de la
Vacunacién contra la COVID-19. El Gobierno brasilefio adquirird vacunas a través de los siguientes
mecanismos: 1) Fiocruz / AstraZeneca - 102,4 millones de dosis esperadas hasta julio de 2021 y alrededor
de 110 millones de dosis (produccién nacional) entre agosto y diciembre de 2021; 2) COVAX Facility: 42,5
millones de dosis esperadas; 3) Instituto Butantan/Sinovac: 46 millones de dosis esperadas en la primera
mitad de 2021 y 54 millones en el segundo semestre de este afio; 4) Memorando de Entendimiento: el
MOU no vinculante se definird y ajustara segun los calendarios y las cantidades negociadas con las
empresas farmacéuticas que ofrecen el producto actualmente en el mercado nacional: Janssen, Bharat
Biotech, Moderna, Gamaleya, Pfizer y Sputnik V.

El Plan Nacional da prioridad a las personas mayores con mas de 74 afios, a personas mayores de 18 afios
con algun tipo de discapacidad que se encuentren en instituciones de larga permanencia, a los pueblo
indigenas que viven en territorios quilombolas, a los profesionales sanitarios y a los pueblos y a las
comunidades riberefias y quilombolas. En el siguiente grupo, se encajan las personas de entre 60 y 74
anos, personas con comorbilidades, personas con discapacidades graves y permanentes, las personas sin
hogar, las personas privadas de libertad y los empleados de estas instituciones, los trabajadores de la
educacion basica y superior, los cuerpos de seguridad y las fuerzas armadas.

El dia 17 de enero de 2021, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizé el uso de
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emergencia de las vacunas contra la COVID-19 de los laboratorios Sinovac (CoronaVac) y Serum (Oxford).
La Campafia Nacional de Vacunacion contra la COVID-19 se inicié el 18 de enero de 2021, cuando el
Ministerio de Salud entregd 4,6 millones de dosis de CoronaVac a los gobiernos de los diferentes estados.
El 22 de enero, llegd a Brasil el primer lote de las vacunas contra la COVID-19 de Oxford/AstraZeneca.
Un mes después, llegaban al pais otras 2 millones de dosis del mismo inmunizante. Hasta el 22 de febrero,
5982 640 de brasilefios habian recibido al menos la primera dosis de la vacuna, lo que corresponde al
2,83 % de la poblacidn. El Gobierno brasilefio espera vacunar al 50 % de su poblacidn hasta el mes de
junio, y a la otra mitad hasta finales de este afio.

Colombia

El 6 de marzo de 2020, se diagnosticé en Colombia el primer caso de COVID-19 en un paciente que habia
llegado procedente de Italia. Debido al creciente nimero de casos, el 12 de marzo, el Ministerio de Salud
y Proteccién Social (MSPS) declaré el estado de emergencia sanitaria en el pais debido a la presencia de
la COVID-19, introduciendo medidas de aislamiento y cuarentena, prohibiendo eventos con mas de 500
personas, solicitando a los gobernadores y alcaldes que evaluaran los riesgos de transmisién, y ordenando
a los establecimientos comerciales y tiendas que implementaran medidas de higiene y saneamiento para
usuarios y trabajadores. El dia 13 de marzo, se prohibid el atraque de cruceros turisticos internacionales
en las costas de Colombia. Cuatro dias mads tarde, el presidente declaraba el estado de emergencia y
aplicaba medidas como el cierre de escuelas, restaurantes y bares, ademas de aprobar una orden segun
la cual los mayores de 70 debian quedarse en casa salvo para comprar productos esenciales alimenticios
y de higiene. Como ha ocurrido en otros paises latinoamericanos, las comunidades mds pobres se han
visto particularmente afectadas por la pandemia. El Gobierno colombiano ha aplicado diversas politicas
de proteccién social y medidas econdmicas en una tentativa de mejorar la situacion.

Segun el INS, el 21 de febrero de 2021 se habian registrado 2 226 262 casos y 58 834 fallecimientos debido
a la COVID-19. La ciudad de Bogota DC y el departamento de Antioquia concentran la mayor parte de los
casos y fallecimientos. Estos datos colocan a Colombia en el cuarto lugar en la regién de América Latina
y el Caribe en cuanto al nimero de personas afectadas y de muertes en proporcién a su nimero de
habitantes.

El 17 de febrero de 2021, Colombia inicié su campafia de vacunacién en masa contra la COVID-19. Hasta
el momento (23 de febrero), el Gobierno colombiano ha adquirido 240 000 dosis —50 000 de Pfizer y
190 000 de Sinovac—, y ha vacunado a aproximadamente 50 000 personas (menos del 1% de su
poblacién). El Gobierno de Colombia ha presentado un Plan Nacional de Vacunacidn que establece dos
fases y cinco etapas. En su primera fase, el principal objetivo es reducir la mortalidad y la incidencia de
casos graves provocados por el virus, asi como proteger a los sanitarios, mientras que la segunda fase se
centraran en disminuir los contagios para lograr la inmunidad de rebafno. El Gobierno colombiano ha
conseguido comprar 20 millones de dosis para 10 millones de colombianos a través de Covax, una
iniciativa internacional para proporcionar el acceso equitativo global a las vacunas contra la COVID-19, y
41,5 millones de dosis para 25 250 000 personas mediante mecanismos bilaterales. Los funcionarios
gubernamentales esperan alcanzar la inmunizacién del 70 % de la poblacién o 35 millones de habitantes
en 2021.

Paraguay

El primer caso de COVID-19 en Paraguay se confirmé el 7 de marzo de 2020. A partir de entonces, las
autoridades sanitarias tomaron diversas medidas para contener la epidemia. El 11 de marzo de 2020,
Paraguay adoptd una perspectiva de supresidon temprana cuyo principal objetivo era “ganar tiempo”. Las
medidas incluian la suspension de las clases en todos los niveles educativos (educacion primaria,
secundaria y universitaria) y la creacion de abrigos temporales para que las personas con diagndstico
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positivo de COVID-19 pudieran mantenerse en aislamiento supervisado. Posteriormente, estos abrigos
temporales se han utilizado para mantener el aislamiento temporal (cuarentena) de todas las personas
gue entraban en el pais procedentes del extranjero por aire o tierra. Asimismo, se crearon “hoteles de
salud” para aquellas personas que quisieran disfrutar de mas comodidades durante el periodo de
aislamiento (14 dias).

Segun el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPBS), el dia 18 de febrero de 2021, se habian
contabilizado 148 622 casos confirmados (el 52 % de las mujeres y el 48 % de los hombres) y 3008
fallecimientos por COVID-19. Debido a la pirdmide de poblacidn del pais, mds de la mitad de los casos
confirmados se dieron entre personas menores de 50 afios.

Los departamentos de Central y Asuncidn concentran la mayor parte de los casos y fallecimientos. Cabe
resaltar que ni los servicios de salud publica ni los servicios privados colapsaron durante la pandemia.

El 2 de febrero, las autoridades paraguayas presentaron un plan de accién para la vacunacion contra la
COVID-19 en el que se dividian los grupos prioritarios en tres etapas. La primera etapa incluye a los
sanitarios y las personas con mas de 60 afios. La segunda etapa incluye a aquellas personas de entre 18 y
59 afios con otras patologias, profesores de la ensefianza preescolar y primaria, trabajadores de los
servicios esenciales y pueblos indigenas. La tercera fase incluye a los trabajadores de aeropuertos y de
los puntos de entrada al pais, personal militar, de la fuerza policial, bomberos y reclusos. El calendario
provisional de vacunacion prevé que cada una de estas fases duraradn entre cuatro y seis semanas.
Paraguay recibio el primer lote de vacunas contra la COVID-19 el 18 de febrero, con la compra del
gobierno de 4000 dosis de la vacuna rusa Sputnik V, que se utilizardn para vacunar a 2000 sanitarios. En
total, el Gobierno paraguayo adquirié 1 millén de dosis de Sputnik V y otros 2 millones de dosis de
CoronaVac. Asimismo, Paraguay espera recibir 4,3 millones de dosis de la vacuna de AstraZenaca,
adquiridas a través de Covax. Los funcionarios gubernamentales esperan alcanzar la inmunizacién del
50 % de la poblacién en 2021.
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4. ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA DEL PROYECTO

El consorcio estd compuesto por seis miembros. El principal concesionario, la Funda¢do para o
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Saude (Fiotec), es una fundacién creada para prestar apoyo
a los investigadores en la obtencion y la gestiéon de subsidios y premios de investigacién. La fundacion
tiene una vasta experiencia trabajando con donantes internacionales y ejecutando proyectos y
programas. La direccidn técnica la ostenta la Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), una institucion vinculada
al Ministerio de Salud brasilefio considerada como una de las principales instituciones de investigacién
en salud publica del mundo, que desarrolla diversos estudios, métodos y acciones de ensefianza con el
objetivo de promover el desarrollo social sostenible y de salud, generando y diseminando conocimientos
cientificos y tecnoldgicos. La enfermedad de Chagas, descubierta en 1909 por Carlos Chagas, un
investigador de Fiocruz, era y continla siendo el emblema de esta institucidén, que alna innovacion y
compromiso social. El Instituto Nacional de Laboratorios de Salud "Néstor Morales Villazon" (INLASA) es
el laboratorio de salud referencia en Bolivia, ademas de lider en la evolucién de los conocimientos
cientificos. El Instituto Nacional de Salud de Colombia (INS) es la institucidon nacional cientifico-técnica
dedicada a la salud publica en Colombia. EI INS contribuye a la proteccion de la salud mediante la gestion
del conocimiento, el seguimiento del estado de salud de la poblacién y el suministro de bienes y servicios
de interés en materia de salud publica. El Servicio Nacional de Erradicacion del Paludismo (SENEPA) es
una institucién normativa y operativa publica de Paraguay con cobertura nacional. Es responsable de la
vigilancia y el control de las enfermedades transmitidas por vectores con el propdsito de mejorar la
calidad de vida de la poblaciéon en general. Por ultimo, encontramos la Fundacién para Nuevos
Diagndsticos Innovadores (Foundation for Innovative New Diagnostics - FIND), una organizacién global
sin animo de lucro que impulsa la innovacién en el desarrollo y la entrega de diagndsticos para combatir
las principales enfermedades que afectan a las poblaciones mas pobres del mundo. Desde 2003, la
actuacién de FIND ha sido instrumental para la entrega de 21 herramientas nuevas de diagndstico
empleadas en 150 paises de ingreso mediano bajo (PIMB).

Por motivos legales y/o burocraticos, INLASA en Bolivia y SENEPA en Paraguay han elegido a agentes
administrativos para que se encarguen de la administracién financiera del proyecto. En Bolivia, el
Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) sera el agente administrativo, y en Paraguay,
su homologo sera el Centro de Informacién y Recursos para el Desarrollo (CIRD). Fiotec firmara contratos
tripartitos con las organizaciones involucradas que estipulardn claramente las funciones y
responsabilidades de cada socio.

Fiotec tendra una responsabilidad global en materia administrativa y financiera, y Fiocruz se encargara
de la parte técnica del proyecto, supervisando al resto de miembros del consorcio y coordinando la
ejecucion de los diversos estudios incluidos en el proyecto. Por otra parte, Fiocruz formulara la
investigacion de implementacién y el ensayo clinico, codisefiard la validacion del algoritmo de diagndstico
basado en RDTy realizara un estudio de mercado sobre agentes terapéuticos. INLASA, INS y SENEPA seran
responsables de facilitar la correcta ejecucién de los diferentes estudios que se realizardn en sus
respectivos paises. FIND codisefiara y ejecutara la validacidn del algoritmo de diagndstico basado en RDT
y realizard un estudio de mercado sobre diagnésticos. Dado que Fiocruz, INLASA, INS y SENEPA son
organizaciones locales directamente vinculadas a los MdS de sus respectivos paises, todas tienen
autorizacion para trabajar a nivel local. FIND trabajara a través de las estructuras locales, por lo que no
serdn necesarios permisos adicionales. El intercambio de datos quedara establecido en los contratos que
Fiotec firmara con cada organizacion/instituto antes del inicio de la ejecucion del proyecto.

El consorcio recibira el respaldo de organizaciones colaboradoras, como la Iniciativa Medicamentos para
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Enfermedades Olvidadas (DNDi), a través de su oficina latinoamericana, que tuvo un importante papel al
apoyar la creacién del actual proyecto y del consorcio. Actuard como un colaborador estratégico en la
ejecucién del proyecto, apoyando la implementacidn, los diagndsticos, ensayos clinicos, la conformacién
del mercado y los componentes de seguimiento y evaluacidon (M&E).

Estructura de gobernanza

El proyecto tendra dos drganos consultivos y tres niveles de drganos rectores. El primer érgano consultivo
serd el drgano externo de asesoramiento (EAB), que incluye a los representantes de los MdS de cada pais
participante, asi como a los representantes de la OMS y la OPS. Asimismo, el EAB incluird a un
representante de Unitaid como observador permanente. El EAB brindara aportes politicos y técnicos al
proyecto y se reunird de forma virtual dos veces al aino. Durante la fase inicial del proyecto, se elaboraran
los términos de referencia (TR), incluyendo criterios de adhesién, para orientar la selecciéon de
participantes y delinear las funciones y responsabilidades a fin de evitar posibles conflictos de interés. El
segundo drgano consultivo serd una junta asesora comunitaria (CAB), que estard compuesta por
miembros comunitarios procedentes de las zonas de interés del proyecto y que comparten una identidad,
historia, simbolos, idioma y cultura comunes. La CAB servirad de enlace entre los participantes del estudio
y los investigadores, y podra ayudar en el desarrollo de materiales. La CAB se reunird de forma virtual
cuatro veces al afio. Los términos de referencia seran elaborados por ambos érganos consultivos, y la
seleccion de participantes formard parte de la fase inicial del proyecto. A nivel de admministracién, el
proyecto contara con un comité ejecutivo (CE) que funcionard como un comité directivo y priorizara los
problemas que el proyecto deba abordar. El CE también tratard y decidird sobre posibles litigios. El CE
estara formado por el investigador principal (IP) del proyecto, el director del proyecto y los
representantes de Fiotec/Fiocruz, ILASA, INS, SENEPA y FIND. El segundo nivel rector correspondera al
equipo central de nivel basico y a los equipos de nivel nacional. Estos ultimos se estableceran en cada
pais y serdn directamente responsables de la ejecucién de la investigacién y de las actividades del
proyecto. El equipo central de nivel basico supervisara el trabajo que esté llevandose a cabo en cada pais.
El tercer nivel rector correspondera a los equipos de nivel nacional y a los equipos de nivel municipal.
Véase la representacién visual en las Figuras 2 y 3 y, para mas explicaciones sobre los equipos, debera
consultarse el apéndice 1.
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Figura 2 Estructura de gobernanza
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Figura 3 Flujo de trabajo

Servicios auxiliares
Supervisor ISH
(Fiocruz)

) ¥
Asesor Politico
(Fiocruz) e re v e e
T P R A P B L s P Pyt g e e W i v i | Director de Proyecto [
I 1 v H (Fiocruz) Il
i ' \ ' i
' '
: ; ; : '
' '
: - : '
" H i H Gestor de proyectos
£ ' 4 " (Fiocruz)
; - : ‘
' '
: - : :
' '
" H ' '

Pl de Ensayo Clinico

IP del Estudio de

Pl de Investigacion

-
Investigador
Principal de
Subvencién et
(Fincruz) )

Gerente de M&E

Gerente de
Comunicacién y

Coordinador de

S implementacion y Mercado y
Fiocruz) Validacién (FIND) (Fiocruz) Participacion
( ) (FIND) (Fiocruz) Comunitaria (Fiocruz) Adfg:fc'f"f;;‘es

Equipo Principal de Finanzas y

Equipo Central de Investigacion de i
Administracion

Equipo Central de M&E
Implementacién

. . Equipo Central de Validacién de
Equipo Central del Ensayo Clinico R Equipo Central de Comunicacion y
Oficial de Tly Sistemas (Fiocruz) Participacién Comunitaria

Equipo Central de Acceso al
Supervisor de M&E en Bolivia
INLASA)

Mercado y Adquisiciones

Pl del pais de Bolivia, Brasil,
Colombia y Paraguay
Gerente de Ensayos Clinicos en
Bolivia (INLASA)

Analista de Proyectos - Senior (Fiotec)
Analista de Proyectos - Junior (Fiotec)
Analista Financiero (Fiotec)
Abogado (Fiotec)

Asistente de Proyectos Brasil
Gerente de Proyectos de PNUD en

Gestor de CTU (FIND) PI del pais de Bolivia, Brasil,
Gestor de Datos (FIND) Colombia y Paraguay
Pl del pais de Bolivia, Brasil, Gerente de Implementacion en Bolivia
Colombia y Paraguay (INLASA) y Participacién Comunitaria en Bolivia
Administrador de Validacion RDT en Gerente de Implementacin en Brasil Supervisor de M&E en Paraguay (INLASA)

Bolivia (INLASA) (Fiocruz) (SENEPA) Oficial de Comunicacion
Administrador de Validacién RDT en Gerente de Implementacion en Oficial de Datos en Bolivia (INLASA) y Participacion Comunitaria en
it grasdwl (\F/chmzy - Sorent %c\olmbw‘a (INS‘) ) Oficial de Datos en Brasil (Fiocruz) Colombia (INS)

ministrador de Validacién RDT en erente de Implementacion en ficial de Datos en Colombia (IN: Oficial de Comunicacion ) * -

Colombia (INS) paraguay (SENEPA) Ofical de Datos en ecn",fa,g;(ay S) Oficial de Logistica y Administracién

(SENEPA) en Colombia

Oficial de Comunicaciones (Fiocruz)
Oficial de Comunicacion Comprador (Fiotec)
Gerente de Abastecimiento y Cadena
de Suministro (FIND)
Analista de Mercado (FIND)
Director de Acceso (FIND)

Supervisor de M&E en Colombia
INS)

Gerente de Ensayos Clinicos en
Brasil (Friocruz)
Gerente de Ensayos Clinicos en
Colombia (INS)

Bolivia
Oficial de Logistica y Administracion

b

Eerear e Estrecha relacion laboral

42 | Pagina



» Unitaid rg

Innovation in Global Health S\,

5. PAISES DEL PROYECTO

El proyecto se ejecutara en cuatro paises: Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay (Figura 4). Pueden
encontrarse resimenes detallados de los municipios incluidos en el proyecto en el Anexo 1.2.

— Anexo 1.6.

Figura 4. Paises del proyecto incluyendo departamento/estados

Legeleyenda

|| ProjecPaises del proyecto
7] DepariDepartamento/esta

Colombia

Bolivia

Los paises en que se ejecutara el proyecto han sido seleccionados segun varios criterios. Aunque la
prevalencia y la carga de EC son factores importantes, también se ha evaluado de manera global el
potencial de cambios sostenibles y cataliticos en la regidn, y los criterios que figuran a continuacién
ayudaron a detectar los principales paises:

- Prevalencia y carga de EC: se han seleccionado paises con una alta prevalencia y/o con cifras
absolutas de personas con la EC para asegurar que el proyecto beneficia a un amplio nimero de
personas afectadas por la enfermedad y que apoya a los paises donde la EC es un gran reto de salud
publica. En total, los cuatro paises suman alrededor de 2,4 millones de personas infectadas por el
T. cruzi, de las que 498 255 son mujeres de entre 15 y 44 afios. Las siguientes tablas (5-7) muestran
la clasificacidon de los paises del proyecto en materia de prevalencia estimada, el numero total
estimado de personas infectadas por el T. cruzi y el nimero total estimado de mujeres de entre 15
y 44 aiios con la misma infeccidn (29).
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Tabla 5. Prevalencia estimada del T. cruzi por pais

O 00N O Ul B WN -

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

Pais

Bolivia

Argentina
Paraguay

Ecuador

El Salvador
Guatemala
Colombia
Honduras
Guayana Francesa,
Guyana y Surinam

México
Venezuela
Chile
Nicaragua
Panamad
Peru
Belice
Uruguay
Costa Rica
Brasil

Prevalencia estimada
del T. cruzi por cada

100 habitantes

6,10
3,64
2,13
1,38
1,30
1,23
0,96
0,92
0,84

0,78
0,71
0,70
0,52
0,52
0,44
0,33
0,24
0.17
0,03
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Tabla 6. Numero estimado de personas infectadas por el T.
cruzi
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Tabla 7. Numero estimado de mujeres de entre 15 y 44 aiios con infeccion por T. cruzi
Numero estimado de
mujeres de entre 15 y
44 afios con infeccion
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Francesa,

por T. cruzi

211102
199 351
185 600
119 298
116 221
63 385
62 898
40 223
32759
28 132
18 211
16 149
11771
6332
5822
3818

1858
1728
272

Numero estimado de
personas infectadas por
el T. cruzi
1505 235
1156 821
876 458
607 186
437 960
199 872
193 339
184 669
166 667
127 282
119 660
90 222
73333
29300
18 337
12 600

7852
7667
1040
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- Compromiso politico y disposicidn: para que el proyecto sea un éxito, el compromiso politico del
gobierno es indispensable y, por su parte, este compromiso se refuerza a medida que los gobiernos
participan en acciones directas y productivas para ayudar a las personas afectadas. El gobierno de
cada pais ha demostrado su compromiso y disposicidn para controlar de la EC a través de programas
nacionales de EC, iniciativas de control de vectores, apoyo a la investigacién y otras actividades.
Asimismo, cada gobierno ha presentado una prestigiosa institucién nacional para participar en este
proyecto, destacando la importancia y su compromiso.

- Disponibilidad de sélidos colaboradores en la ejecucion: histéricamente, cada pais seleccionado
ha demostrado su determinacion de controlar la EC con logros recientes, y acogen a diversos
interesados en el gobierno, el mundo académico y la sociedad civil que trabajan activamente para
mejorar el control de la EC.

- Relevancia de los paises en este proyecto: Bolivia es el pais mas afectado por la enfermedad de
Chagas de toda América Latina, tanto en materia de prevalencia como en cuanto al numero de
personas infectadas. Ello ha suscitado el interés de consorcios de investigacion, y un importante
numero de estudios se estan realizando actualmente en suelo boliviano (como los estudios de
TESEO, EQUITY y CHICO). (34-36) Aunque la prevalencia estimada en Brasil es baja, debido al
tamafio de su poblacion, la cifra absoluta de casos estimados es alta, tanto en la poblacién en
general como entre las mujeres de entre 15 y 44 ainos de edad. Por otro lado, el Gobierno brasilefio
ha demostrado un gran interés en apoyar las intervenciones que tienen el potencial de contribuir
a la eliminacién de la transmisidon congénita de esta patologia. Colombia también tiene una
prevalencia relativamente baja, pero su cifra absoluta de casos estimados de infecciones es alta.
Asimismo, Colombia cuenta con una diversidad geografica y de poblacidn que es importante incluir
en los diferentes estudios. Paraguay es el tercer pais con el mayor indice de prevalencia de la region,
y se estima que una considerable proporcién de mujeres de entre 15 y 44 afios estan infectadas.
Ademas, el pais ha sido pionero en la identificacidn de la relevancia de la transmisién congénita de
la enfermedad de Chagas.

- Sistemas de salud: los cuatro paises ha organizado sus sistemas de salud de diferentes maneras,
con una cobertura de atencidn primaria o APS (definida como el % de la poblacién que tiene acceso
a los centros de APS) que varia entre el 7 % y el 100 % en los territorios seleccionados. En general,
Colombia tiene la mayor cobertura de APS, mientras que la cobertura de APS en Paraguay es muy
reducida. Esta diversidad es importante a fin de poder evaluar la viabilidad del proyecto,
especialmente las intervenciones de investigacion de implementacion en cada territorio, ademas
de para asegurar la maxima reproduccidon en otros paises. El anexo 1.7 muestra descripciones
detalladas de la configuracion de los sistemas de salud en cada pais.

- Factores socioecondmicos [/ b]: segun la clasificacién del Banco Mundial, Bolivia es un pais de
ingresos bajos y medios (PIBM), mientras que Brasil, Colombia y Paraguay son paises de ingresos
medios y altos (UMIC) que, sin embargo, padecen altas desigualdades de ingresos. En estos paises,
como en toda la regién, la Enfermedad de Chagas afecta de manera desproporcionada a las
poblaciones marginadas, incluidas las comunidades indigenas, los pobres de las zonas rurales y
urbanas y los migrantes rurales-urbanos o transnacionales.

- Varianza parasitaria [/ b]: los paises incluidos en el proyecto representan la variedad genética de
cepas parasitarias que son responsables del mayor nimero de manifestaciones clinicas de la EC
(ver Cuadro 8).

- Fuerte vinculo con la vigilancia epidemiolégica y entomoldgica [/ b]: los paises participantes han
establecido sistemas de vigilancia epidemioldgica, con especial experiencia en la Enfermedad de
Chagas. Uno de los objetivos del proyecto serd ayudar a estos paises a fortalecer la vigilancia con
sistemas actualizados de seguimiento de datos.
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En el cuadro 8 se describen las caracteristicas epidemiolégicas de la enfermedad de Chagas en los paises.
En el Anexo 1.8 encontrard una descripcidon general de los criterios para todos los paises de América
Latina.

46 | Pagina



W Unitaid

Innovation in Global Health

Cuadro 8. Caracteristicas epidemioldgicas de la enfermedad de Chagas en los paises

el

N \

Pais Zonas geograficas en|Numero Numero estimado‘Tnﬁmero de casos de|prevalencia de T.Poblacién 2010 LVariaciones Programa de| Control | Existencia de un| Existencia de|
riesgo lestimado delde mujeres de 15 a[T. cruzi [/ i] infecciénjinfeccién por cruzi enéticas yicontrol de lade Igoritmo deflaboratorios
personas 4 afios con T.debido atransmisién|[/ i] por cada 100 parasitarias  |enfermedad devectores|diagndstico parajadecuados para
infectadas por T.linfeccidon por cruzicongénita (2010) habitantes (2010) predominantesChagas existente (S(S/N) [la enfermedadeste proyecto.
cruzi [/ i] (2010) [/ i] (2010) Enfermedad de// N) de Chagas (S/N)
Chagas
Bolivia Cochabamba, Sucre,|607,186 199,351 616 6.104 9,947,000 Tcl & TeV Y Y Y - consulte loslY
[Tarija y Santa Cruz anexos para
obtener mas|
detalles
Brasil Bahia, Goais, Minas|1,156,821 119,298 571 0.030 190,755,799 Tcl & Tcll Y Y Y - consulte loslY
Gerais, Pernambuco,| anexos para
Pard obtener mas|
detalles
IColombia IArauca, Sierra Nevada de{437,960 116,221 1,046 0.956 45,805,000 Tcl Y Y Y - consulte loslY
Santa Marta, Casanare, anexos para
Santander, Boyaca obtener mas|
detalles
Paraguay Regiones del Chaco v|184,669 63,385 525 2.130 8,668,000 Tclll & TeV Y Y Y - consulte loslY
Oriente anexos para
obtener mas|
detalles

* La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) publicé una actualizacion sobre la enfermedad de Chagas en 2015, sin embargo, los datos se generaron en 2010.
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En noviembre de 2019, el Ministerio de Salud brasilefio invitd a varias de las principales organizaciones e
instituciones que trabajan en la enfermedad de Chagas a una reunién en Brasilia para discutir las
posibilidades de formar una coalicidn para responder a la convocatoria de propuestas que acababa de
lanzar Unitaid. Las organizaciones invitadas fueron Fiocruz, DNDi, Mundo Sano, ISGlobal, Instituto
Nacional de Salud (Colombia), Coalicion Chagas y CEDIC (Paraguay). A las organizaciones que si
participaron se les pidié que presentaran su trabajo actual sobre Chagas, luego de lo cual se discutié la
posibilidad de aunar fuerzas y unirse en un solo consorcio. DNDi, Instituto Nacional de Salud y CEDIC
expresaron su interés en participar. Mundo Sano e ISGlobal se negaron a participar porque se estaban
preparando para unirse a un consorcio diferente, respaldado por el Ministerio de Salud de Argentina.
Luego de la reunidn, el Ministerio de Salud brasilefio procedié a contactar formalmente al Ministerio de
Salud de Bolivia, Colombia y Paraguay, asi como al Ministerio de Salud de México para solicitar su
participacién en un consorcio que seria liderado por Fiocruz. Los Ministerios de Salud de Bolivia, Colombia
y Paraguay acordaron y reconocieron formalmente su disposicién a participar en el consorcio y el
proyecto. El Ministerio de Salud de Paraguay selecciond a SENEPA como su organizacidn representativa,
en sustitucién de CEDIC.

Para la colaboracién regional, el proyecto hard una seleccién de tres paises focales, para ser incluidos en
actividades e intervenciones especificas. Los criterios de inclusidn se definirdn durante la fase inicial.
La Tabla 9 presenta un resumen de los diferentes estudios que se ejecutaran en cada pais, asi como los

documentos oficiales e instrumentos legales que ya estan en vigor o se desarrollaran.

Cuadro 9. Actividades, documentos oficiales e instrumentos juridicos por pais

Pais del b] Tipo de Detalles del ¢Este documento |Detalles del nuevo Cronologia
proyecto investigacion a memorando de cubre las memorando de
realizar entendimiento o actividades entendimiento o
instrumento legal | propuestas del | instrumento legal
proyecto? propuesto para
guiar la
implementacion
del proyecto
Bolivia Implementacién  [Fiotec / Fiocruz han|No se mencionan [Se firmara un Fase de inicio
Ensayo clinico de [recibido carta actividades contrato con
validacion de RDT [formal del especificas, pero el |INLASA (Instituto
(prueba de Ministerio de Salud [documento es una |Nacional de
diagnostica rapida) |de Bolivia, carta de apoyo Laboratorios de
confirmando la completa. Salud) al momento
participacion en el de la firma del
proyecto contrato con
Unitaid
Brasil Implementacion  [El Ministerio de No se mencionan |no aplicable
Ensayo clinico de [Salud de Brasil ha |actividades
validacion de RDT |confirmado especificas, pero el
(prueba de formalmente su documento es una
diagnostica rapida) [compromiso y carta de apoyo
apoyo a este completa.
proyecto
Colombia Implementacion Fiotec / Fiocruz han[No se mencionan [Se firmara un Fase de inicio
Ensayo clinico de [recibido carta actividades contrato con el INS
validacion de RDT [formal del especificas, pero el [tras la firma del
(prueba de Ministerio de Salud documento es una |contrato con
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diagnostica rapida)

de Colombia,
confirmando la
participacion en el
proyecto

carta de apoyo
completa.

Unitaid.

Paraguay

Implementacion

Fiotec / Fiocruz han
recibido carta
formal del
Ministerio de Salud

No se mencionan
actividades
especificas, pero el
documento es una

Se firmara un
contrato con
SENEPA tras la
firma del contrato

Fase de inicio

proyecto

de Paraguay,
confirmando la
participacion en el

completa.

carta de apoyo

con Unitaid

Consulte las cartas de compromiso de los Ministros de Salud de cada pais en el Anexo 1.9 - Anexo 1.12.
La Figura 5 muestra el P.I. (Instrumento de asociacién) por protocolo y por estudio, seguin lo acordado
con los miembros del consorcio.

Figura 5. Protocolos y investigadores principales

IP Protocolo
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Protocolos
Paises Implementacion Validaciéon RDT Ensayo clinico
(prueba de
diagnostica rapida)
Bolivia Dr. Jorge Aruni Bioquimica Enzo  |Dr. Justo Chungara |Dr. Jorge Aruni
Dr. Justo Chungara |Gamarra Alfaro
Brasil Dr. Eliana Amorim Dr. Alejandro Dr. Israel Molina  |Dr. Fernanda
Luquetti Sardinha
Colombia Dr. Gabriel Parra Dr. [Dr. Astrid Carolina |Dr. Mario Olivera  |Dr. Gabriel Parra
Magdalena Wiessner |Florez Dr. Marcela
Mercado
Paraguay Dr. Vidalia Lesmo Dr. Hernan
Rodriguez

Dr. Andréa Silvestre

Dr. Albert Picado
de Puig

Dr. Israel Molina
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6. PARTICIPACION DE LAS PARTES INTERESADAS

La participacién de las partes interesadas descrita en este proyecto tiene como objetivo promover la
integracion a diferentes niveles entre las comunidades y los lideres afectados, las organizaciones
comunitarias y otras organizaciones de la sociedad civil, las autoridades gubernamentales locales y
nacionales, las universidades e institutos de investigacidon nacionales e internacionales, las organizaciones
no gubernamentales (ONG) con actividades nacionales, ademas de otras instituciones y agencias
mundiales, regionales y nacionales, y otras partes interesadas o afectadas Los esfuerzos para lograr la
participacién exitosa de las partes interesadas y la implementacidn eficiente del proyecto se llevaran a
cabo a nivel local, regional y nacional en cada uno de los paises participantes con la movilizacién de
profesionales de la salud, gerentes de toma de decisiones y profesionales de la salud, gobierno y
legisladores, comunidades académicas y cientificas como asi como ONGs (non-governmental
organization). Se planean reuniones en cada pais con lideres y partes interesadas clave para discusiones
en mesas redondas locales y regionales para considerar una agenda unificada de la Enfermedad de Chagas
basada en las necesidades nacionales y globales con un enfoque en la transmisién congénita y la salud
reproductiva, materna, neonatal e infantil, como primer paso necesario.

Se encontraran diversos escenarios nacionales en los cuatro paises objetivo. En general, el tema de la
Enfermedad de Chagas, aunque esta presente en la agenda de los gobiernos nacionales, tiende a estar
desconectado de las acciones de salud reproductiva, materna, neonatal e infantil. La transformacion de
las agendas locales, asegurando la integracidn de las acciones de vigilancia con la atencidn primaria, se
logrard a través de acciones de incidencia. La promocidn es un componente clave para permitir la
integracidon de las intervenciones de la enfermedad de Chagas en los programas de los ministerios de
salud y otras instituciones publicas. Esta estructura favorece la sostenibilidad de los programas de salud
y promueve una mejor coordinacién y financiamiento nacional. Las ONG (organizaciones no
gubernamentales) y otras partes interesadas también tienen un papel importante que desempefiar para
fomentar esta aceptacién por parte de los gobiernos. Donde la participacidon del gobierno esta ausente,
se necesita incidencia para insertar la Enfermedad de Chagas en las agendas politicas.

En cada uno de los paises involucrados, los miembros responsables de implementar las actividades del
consorcio son parte ejecutora de los ministerios de salud locales (INLASA-Bolivia, Fiocruz-Brasil, INS-
Colombia y SENEPA-Paraguay). Esto garantiza la adhesidn e involucramiento de los principales actores
nacionales y locales, con la garantia de construir de manera conjunta un programa de fortalecimiento de
las agendas nacionales. Ademas, la propia participacion regional de la OPS (Organizacidon Panamericana
de la Salud), que ademas de brindar apoyo técnico y cientifico a los paises, muestra interés y motivacién
por el proyecto como una oportunidad para fortalecer la agenda de la iniciativa EMTCT-plus.

El interés y la motivacién de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) por las acciones del proyecto
estan relacionados con la agenda 2030 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), en particular el
Objetivo 3 de asegurar la salud y el bienestar para todos, incluidos los de salud reproductiva, materna'y
salud de los nifios. Tres metas relevantes del Objetivo 3 se cruzan con los objetivos de este proyecto: 1)
poner fin a las epidemias de SIDA, tuberculosis, malaria y enfermedades tropicales desatendidas (incluida
la enfermedad de Chagas) y combatir la hepatitis, las enfermedades transmitidas por el agua y otras
enfermedades transmisibles para 2030; 2) asegurar el acceso universal a los servicios de salud sexual y
reproductiva, incluidos los servicios relacionados con la planificacién familiar, la informacién vy la
educacion, y la integracion de la salud reproductiva en las estrategias y programas nacionales para 2030;
y 3) reducir la tasa mundial de mortalidad materna.

A través de CCSE (capital cultural y exclusién social), la sociedad civil se involucrara en la planificacién y
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disefio de politicas, programas y estrategias. Esto contribuira a la sostenibilidad de las intervenciones y
garantizard la aceptacién y participacién de la sociedad civil en el proyecto. Teniendo en cuenta que la
construccion de relaciones institucionales lleva tiempo y que los sellos distintivos de las buenas relaciones
(confianza, respeto mutuo y comprensién) evolucionan con el tiempo en funcidn de las experiencias e
interacciones individuales y colectivas, los equipos de proyecto en Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay se
relacionaran con las partes interesadas del primeras etapas del desarrollo del proyecto.

La participacién temprana con las partes interesadas brindard una valiosa oportunidad para influir en la
percepcion publica y establecer un tono positivo desde el principio. Los actores locales pueden ayudar a
generar ideas y soluciones alternativas guiadas por las especificidades de cada territorio. Las
interacciones tempranas se pueden utilizar como predictor de posibles problemas y riesgos.

La Tabla 10 resume la participacion esperada (que se puede ajustar, expandir con el tiempo) de las partes
interesadas en diferentes niveles. Esta tabla se completard alin mas a través del ejercicio de mapeo de
partes interesadas que esta planificado en la fase inicial del proyecto, que también incluird una
descripcién de la forma en que Fiocruz planea interactuar con cada parte interesada.

Tabla 10. Partes interesadas, intereses / motivacién y funciones previstas

Partes interesadas Intereses y motivacion Funcidn / participacion
anticipada en el proyecto

Gobiernos nacionales de Bolivia, Los nuevos conocimientos basados enlincorporar e implementar las

Brasil, Colombia y Paraguay la evidencia serviran como una recomendaciones generadas a través
herramienta catalizadora de los de este proyecto en los sistemas
programas nacionales de Enfermedad|nacionales de salud priorizando las
de Chagas para avanzar hacia el politicas de salud primaria en salud
cumplimiento de las metas a nivel femenina, reproductiva, materna e
nacional (eliminacién de la infantil. Ademas, ampliardn varias de
transmision congénita) asi como los |las intervenciones que se iniciaron a
compromisos internacionales / través de este proyecto a otras areas
globales. La disponibilidad de un endémicas en sus respectivos paises,
conjunto de estrategias para asegurando asi la sostenibilidad de

implementar el acceso al diagndstico [nuestros esfuerzos. Considerando

y tratamiento de la Enfermedad de |que los 4 paises se encuentran en
Chagas tendra un gran interés diferentes etapas de control de la
considerando la implementaciéon en [Enfermedad de Chagas, existe interés
los contextos locales de los paises.  |en ampliar el intercambio de

Esto incluye tanto las herramientas yalexperiencias y estrategias alcanzadas
disponibles como las nuevas para el éxito en el control de la
generadas por el proyecto, en transmision maternoinfantil.
particular el uso de pruebas rapidas |Acciones integradas dentro del

para apoyar la expansién del acceso |proyecto entre los equipos

al diagndstico en sus realidades de  |nacionales, estatales y locales de los
atencidn primaria de salud. Ademas, [programas de control de la

poner a disposicién el uso de Enfermedad de Chagas con los
esquemas de tratamiento involucrados en los programas de
antiparasitario nuevos y efectivos quejsalud maternoinfantil.

sean mas factibles, asegurando la
adherencia y uso en escenarios
reales.
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Instituto Nacional de Laboratorios de
Salud (INLASA)

Como institucion publica
descentralizada en Bolivia, con
autonomia técnica y gerencial, espera
diagnosticos de laboratorio para la
Enfermedad de Chagas, asi como
control de calidad. Abre la posibilidad
de fortalecer su rol de apoyo a la
vigilancia epidemioldgica de la
enfermedad dentro de los protocolos
ya establecidos dentro de las
realidades locales para otras
enfermedades (VIH, sifilis, hepatitis
viral). INLASA (Instituto Nacional de
Laboratorios de Salud) también juega
un papel importante en el desarrollo
de investigaciones y documentacion
técnica de resultados y consensos con
miras a fortalecer y proponer
politicas para el Sistema de Salud. Es
una institucion con autoridad y
liderazgo sobre los laboratorios
publicos y privados, contribuyendo al
cumplimiento de los objetivos de
mejorar la calidad de vida de la
poblacién boliviana.

Incorporar e implementar las
recomendaciones generadas a través
de este proyecto en los sistemas
nacionales de salud para el
diagndstico de la Enfermedad de
Chagas en los laboratorios
priorizando la salud reproductiva,
materna e infantil. INLASA (Instituto
Nacional de Laboratorios de Salud)
tendra un papel estratégico en el
apoyo al proceso de validacidn
(incluyendo control de calidad), asi
como en la regulacion de nuevas
herramientas de diagndstico de la
Enfermedad de Chagas, con énfasis
en el control de la transmision
materno infantil.

Instituto Nacional de Salud de
Colombia (INS)

Como instituto técnico-cientifico con
personalidad juridica, autonomia
administrativa y patrimonio propio, el
INS, al estar vinculado al Ministerio
de Salud y Proteccién Social, aporta
perspectivas nacionales para llegar al
proyecto en Colombia. Con un
enfoque en la salud publicay la
accion nacional, tiene como objetivo
proteger la salud, siendo un actor
institucional importante para integrar
la evidencia del proyecto en los
lineamientos nacionales,
fortaleciendo las acciones de M&E
(Seguimiento y evaluacion) para la
Enfermedad de Chagas. Forma parte
del Régimen General de Seguridad
Social en Salud y del Sistema Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn,
que amplia el potencial de incorporar
innovaciones y protocolos validados
por el proyecto.

Incorporar e implementar las
recomendaciones generadas a través
de este proyecto en el sistema
nacional de salud de Colombia
priorizando las politicas de salud
primaria en salud femenina,
reproductiva, materna e infantil.
Ademads, ampliaran varias de las
intervenciones que se iniciaron a
través de este proyecto a otras areas
endémicas, asegurando asi la
sostenibilidad de nuestros esfuerzos.

Servicio Nacional de Erradicacion del
Paludismo (SENEPA)

Como responsable del desarrollo de
las acciones de control de la
Enfermedad de Chagas en Paraguay,
la participacién de SENEPA en el

proyecto brinda la posibilidad de

Incorporar e implementar las
recomendaciones generadas a través
de este proyecto en el sistema
nacional de salud de Paraguay

priorizando las politicas de salud
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validar, a través de la evidencia,
nuevas herramientas de diagndstico,
nuevos esquemas terapéuticos asi
como estrategias para implementar el
acceso a la salud en la Enfermedad de
Chagas. El conocimiento nuevo
basado en la evidencia servird como
una herramienta catalizadora para los
programas de Enfermedad de Chagas
en Paraguay.

primaria en salud femenina,
reproductiva, materna e infantil.
Ademas, ampliaran varias de las
intervenciones que se iniciaron a
través de este proyecto a otras areas
endémicas, asegurando asi la
sostenibilidad de nuestros esfuerzos.

Gobiernos estatales / provinciales y
locales, incluidos los administradores
de salud

Los programas y el sistema de salud
local (departamental, municipal,
estatal) son generalmente
responsable de las acciones
operativas y asistenciales, desde
insumos de salud hasta la gestién de
proveedores de salud en diferentes
niveles (desde centros de salud
primaria hasta hospitales de
referencia). Contar con evidencia
cientifica sobre el proceso de
implementacion de un conjunto de
intervenciones efectivas para el
control de la Enfermedad de Chagas
congénita, asi como informacién
sobre la costo-efectividad de estas
intervenciones. La inclusién como
politica publica se verd facilitada por
la evidencia de la vigencia externa del
proyecto dada la posibilidad de ser
replicado en otros territorios.

Ademas de los administradores y
profesionales de la salud, los
responsables de la formulacién de
politicas deben participar para tener
acceso a la evidencia y difundirla, y
especialmente, incorporar las
recomendaciones generadas a través
de este proyecto en las politicas de
salud en salud femenina,
reproductiva, materna e infantil en
los planes de gobierno en los
diferentes niveles de gestion. El
proyecto involucrard a estas partes
interesadas a través del didlogo
continuo, reuniones y participacion
en actividades.

Administradores y profesionales de
salud estatales / provinciales y locales

/Acceso a nuevas herramientas de
diagndstico y esquemas de
tratamiento mas adecuados.
Cualificar la labor sanitaria que se
realiza en areas endémicas para el
control de la Enfermedad de Chagas,
buscando protocolos mas ajustados a
las realidades y capacidades locales.
Los profesionales de la salud deberan
desarrollar competencia técnica y
contar con infraestructura para
actuar en la prevencidn, diagndstico,
tratamiento y seguimiento de la
Enfermedad de Chagas congénita.
Para ello, existe la posibilidad de
formacion profesional en salud a
través de acciones de IEC
(informacidn, educacion y
comunicacion), incluyendo cursos
mas técnicos y la posibilidad de
realizar formacion con

En los estados y municipios se
movilizaran gerentes y profesionales
de la salud para la implementacion de
la investigacion como
implementadores clave (incluidos
médicos, enfermeras, agentes
comunitarios de salud o agentes para
el control de la Enfermedad de
Chagas, entre otros posibles actores
estratégicos).

Los profesionales de la salud seran los
principales implementadores del
proyecto, considerando la necesidad
de acciones efectivas y sostenibles a
nivel local, con una base sdlida en la
atencién primaria de salud. El nivel de
incorporacion de protocolos en los
sistemas de salud esta directamente
relacionado con la cultura
institucional y el nivel de

participacion de los profesionales de
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especializacién, maestria o
doctorado. La implicacion de estos
profesionales es fundamental para
operativizar el conjunto de acciones
estratégicas propuestas para el
proyecto piloto.

la salud en las intervenciones
propuestas. En este sentido, un plan
de capacitacion, junto con M&E
(seguimiento y evaluacion),
involucrard a estos actores desde el
inicio del proyecto, con
mantenimiento a lo largo de la
intervencion.

Sector educativo: profesionales y
movilizadores sociales

El sector educativo tiene la
posibilidad de ampliar la inclusion del
tema Enfermedad de Chagas en la
educacién en areas endémicas.
Ademas, existe la oportunidad de
insercion en campafias comunitarias
dirigidas principalmente a
adolescentes y mujeres en edad fértil,
asi como a mujeres embarazadas
para realizar pruebas de la
enfermedad. Desarrollar integrado
acciones con el sector salud con miras
a la prevencidn de la Enfermedad de
Chagas en adolescentes, incluida la
transmision maternoinfantil, con
énfasis en acciones de promocién de
la salud y prevencion secundaria.
Considerando las posibles barreras
para la atencidn de la salud de los
adolescentes en las unidades de salud
(especialmente en la atencidn
primaria), es oportuno reconocer y
abordar también a esta poblacién en
otros espacios donde tienen una
mayor insercidn, como en las
escuelas.

Insercion en apoyo de actividades de
base comunitaria, ademas de
acciones especificas a desarrollar en
escuelas y universidades. La
comunidad escolar que trabaja en el
proceso de educacién y capacitacion
en salud dirigido a la transmision,
prevencion y atencidn de la
enfermedad de Chagas.

Soporte para el desarrollo de
campanfas de diagnostico en target
poblaciones del estudio,
constituyendo una de las estrategias
de consejeria y pruebas.

Mujeres en edad fértil y mujeres
embarazadas con riesgo de T.
infeccion cruzi [/ i]

Las mujeres deben tener sus
necesidades de salud, asi como las de
sus hijos y otros miembros de su
familia, atendidas en términos de
prevencién, diagndstico y
tratamiento oportuno de la
Enfermedad de Chagas con miras a
eliminar la enfermedad congénita. El
logro de los objetivos del proyecto
depende necesariamente del alcance
de esta poblacién, asi como del
cumplimiento de las acciones
propuestas.

Las mujeres en edad fértil y las
embarazadas diagnosticadas con
Enfermedad de Chagas deben
participar activamente no solo en su
atencidn integral, sino también en el
proceso de seguimiento del estado de
contagio de sus hijos y otros
familiares con mayor riesgo de
Enfermedad de Chagas. La
adherencia al autocuidado y
seguimiento del recién nacido
depende de procesos de recepcion,
movilizacidn y corresponsabilidad de
estos actores para lograr los objetivos
del proyecto. El proyecto llegara a
esta poblacidn a través de atencidn
primaria de salud, campafias de salud

y maternidades.
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Liderazgo comunitario a nivel local

Tener acceso a informacioén basada
en evidencia para traducir
conocimientos, lo que los hace aun
mas capaces de movilizar a toda la
comunidad (incluida la poblacién
objetivo privada del estudio) para
buscar servicios de salud en busca de
diagndstico y tratamiento para la
Enfermedad de Chagas. Ademas,
contar con procesos de educacion en
salud para comunidades endémicas
con el fin de desarrollar acciones de
Lobby & Advocacy a nivel local,
contribuyendo a la sostenibilidad de
las acciones del proyecto y la
expansion de su alcance dentro del
pais.

El proyecto piloto de implementacion
también considera a los lideres
locales de la comunidad como
implementadores, ya que deben
participar en las acciones de
movilizacidn local.

Contar con el apoyo de los lideres,
que entienden la Enfermedad de
Chagas como un problema de salud a
superar, sera fundamental para la
mayor demanda de acciones de
diagndstico y tratamiento,
fortaleciendo indirectamente las
acciones de vigilancia epidemioldgica.
)Ademas, se capacitara a los lideres
locales en el reconocimiento de los
signos y sintomas de la EC, asi como
de los posibles efectos adversos del
tratamiento, para que puedan derivar
a los miembros de la comunidad a los
centros de atencion primaria de
salud.

Federacion Internacional de
Asociaciones de Personas Afectadas
por la Enfermedad de Chagas
(FINDECHAGAS):

COLOMBIA

- ASOCHAGAS - Fundacion
Internacional: Casanare, Yopal
BOLIVIA

- Asociacion de Chuquisaca, Dep. de
Chuquisaca, Monteagudo

- Personas con mal de Chagas,
Latidos Sucre, Ciudad de Sucre

- ACHABEN - Beni, Trinidad

- Asociacion de afectados, amigos y
médicos unidos por el Chagas
(ASAAMUCH) - Santa Cruz

- Corazones Unidos por el Chagas,
Depto. de Cochabamba, Aiquile

- Corazones Unidos por el Chagas -
Ciudad de Cochabamba

BRASIL

- Asociacién de Portadores de la
Enfermedad de Chagas de Campinas
Campinas (ACCAMP)

- Asociacion Gran S3o Paulo Chagas
(ACHAGRASP)

- Asociacion de portadores de la
enfermedad de Chagas en Rio de
Uaneiro (Rio Chagas)

- Asociacion de Enfermedad de

Estas organizaciones representan la
voz de las personas afectadas por la
Enfermedad de Chagas. Ampliar el
acceso sanitario al diagnodstico y
tratamiento para todas las personas
que lo necesiten. Estos movimientos
luchan por la defensa de los derechos
humanos y sociales a la salud de las
personas y comunidades afectadas y
o conviviendo con enfermedades
desatendidas e infecciosas,
especialmente la Enfermedad de
Chagas a través de espacios comunes
y democraticos de representacion,
apoyo, empoderamiento y
articulacion.
ActUan a través de acciones
colectivas y articuladas de personas, y
movimientos que lo componen,
buscando ser reconocidos como un
espacio legitimo y referente nacional
de lucha por la visibilidad de las
necesidades de las personas y
comunidades afectadas y / o que
viven con enfermedades
desatendidas y por su derechos
sociales. y humanos. Entre sus
objetivos comunes se encuentran:
defender el derecho a la salud;

Para garantizar que la voz de las
personas afectadas por la
enfermedad de Chagas se incorpore
en las politicas y actividades, haga
que los gobiernos rindan cuentas de
sus compromisos. La posibilidad de
interconexién a través de acciones
conjuntas e intercambio de
experiencias abre un espacio
importante y estratégico.

Paises como Paraguay aun no
cuentan formalmente con
organizaciones dedicadas a la lucha
contra la Enfermedad de Chagas. El
proyecto abrird un espacio para
reconocer los movimientos legitimos
en estos paises y conectar a
FINDECHAGAS con miras a apoyar su
legitimacion y formalizacion. También
incluye la participacion en el proceso
de discusion de la propuesta en
desarrollo para adaptarse a las
realidades locales, asi como la
insercion con recomendaciones para
las actividades de seguimiento y
evaluacion.

promover la unidad y expansién de
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Chagas, Insuficiencia Cardiaca y
Miocardiopatia en Pernambuco
(Asociacion Chagas)

sus espacios de representacion; y
promover la visibilidad de temas
relacionados con la Enfermedad de
Chagas. Con mas visibilidad,
herramientas de diagnodstico y
opciones de esquemas terapéuticos,
se abre la posibilidad de fortalecer la
lucha contra el estigma y los impactos
sociales de la Enfermedad de Chagas.
Un papel relevante como actores
esenciales a movilizar activamente
para fortalecer las acciones de Lobby
& Advocacy para politicas dirigidas a
eliminar la Enfermedad de Chagas
congénita.

HIV / SIDA, hepatitis y ONG de sifilis
(organizacion no gubernamental)

Ampliar el acceso sanitario al
diagndstico y tratamiento del VIH /
SIDA, la hepatitis y la sifilis para todas
las personas que lo necesiten. La
experiencia de estos movimientos
sociales también serd importante
para fortalecer los movimientos
sociales en la Enfermedad de Chagas,
reconociendo especificidades y
construyendo agendas con acciones
comunes.

Para asegurar la voz de las personas
afectadas por otras enfermedades
con transmision maternoinfantil
integrando acciones de control en
politicas y actividades, hacer que los
gobiernos rindan cuentas de sus
compromisos. Todos los paises
incluidos en el proyecto cuentan con
organizaciones que trabajan con
agendas especificas para combatir
estas enfermedades. La identificacion
de los mas activos con pautas de
transmision maternoinfantil se
realizard por etapas con mayor
interfaz in loco.

Universidades / academias /
sociedades cientificas
latinoamericanas (especialmente
para enfermedades tropicales) de
Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay

Estas instituciones podran ampliar el
desarrollo de lineas de investigacidn
centradas en la Enfermedad de
Chagas, incluida la transmision
congénita. Ampliar la integracion de
temas relacionados con la
Enfermedad de Chagas en las
acciones de docencia e investigacion
en las universidades (profesiones de
la salud, en particular). Existe la
perspectiva de un mayor
conocimiento sobre el desarrollo de
la investigacion clinica estratégica en
la Enfermedad de Chagas, asi como la
investigacion de implementacién. La
participacion de profesores,
investigadores y estudiantes es una
accion importante para fortalecer sus
capacidades y vocaciones para
responder a la Enfermedad de
Chagas.

Contribuir con la experiencia
académica, el conocimiento del
contexto y la capacidad instalada de
los procesos de innovacion. También
se amplia la posibilidad de ampliar los
procesos de formacidn para
estudiantes de pregrado y posgrado
con esta temadtica.

Fiocruz

La Fiocruz tiene un compromiso

A través de las actividades de sus
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historico, ademas de la legitimidad
técnico-operativa y cientifica, por el
desarrollo de la innovacidn en todas
las dimensiones para el control de la
Enfermedad de Chagas a nivel
mundial. Existe un gran interés en la
posibilidad de avanzar en la
investigacion para desarrollar nuevas
herramientas de diagndstico y
esquemas de tratamiento para la
Enfermedad de Chagas. En particular,
enfatizamos la posibilidad de
implementar acciones estratégicas en
los sistemas de salud locales para el
control de la enfermedad,
contribuyendo a las politicas locales,
nacionales y globales.

La Fiocruz tiene el potencial de
apoyar la produccién de insumos
estratégicos (diagndstico y
tratamiento), la capacitacion de
personal de salud de alto nivel para el
control, seguimiento y evaluacién de
la enfermedad, asi como alianzas
para habilitar politicas para la
Enfermedad de Chagas. La Fiocruz
también espera ampliar el
intercambio de experiencias con los
paises a fin de potenciar futuras
acciones a gran escala para el control
de la Enfermedad de Chagas en otras
dreas endémicas.

distintas unidades de investigacion,
Fiocruz coordinara el proyecto (Fiotec
y Evandro Chagas Instituto Nacional
de Enfermedades Infecciosas - INI) y
desarrollara todos los materiales del
proyecto junto con los socios del
consorcio. Ademas, el Centro de
Relaciones Sanitarias Internacionales
(CRIS) de la Fiocruz asistira en la
coordinacion de las actividades
internacionales.
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PAHO (Organizacién Mundial de la
Salud)

Centrarse en la eliminacién mundial
de la transmision maternoinfantil de
la enfermedad de Chagas,
particularmente en paises endémicos.
OPS (Organizacion Mundial de la
Salud) tiene el concreto posibilidad
de recopilar, a través de evidencia
consistente en diferentes realidades
de América Latina, un conjunto de
acciones basadas en protocolos y
modelos para la implementacién del
control de la Enfermedad de Chagas.
En particular, fortalecer la iniciativa
EMTCT-plus, un marco para la
eliminacién de la transmisidn
maternoinfantil del VIH, la sifilis, la
hepatitis B y la enfermedad de
Chagas. Ampliacidon de la cobertura
de T. cribado cruzi [/ i] en mujeres
embarazadas, pruebas de neonatos
con T. cruzi [/ i] madres seropositivas
y realizando tratamiento
antiparasitario tras el parto de T.
cruzi [/ i] madres seropositivas.
Incluye la posibilidad de apoyar la
generacion de evidencia cientifica
sobre modelos de implementacién
susceptibles de ser utilizados en otras
realidades endémicas en América
Latina, asi como la adopcion de
nuevas herramientas para el
diagndstico (adulto y recién nacido) y
tratamiento de la Enfermedad de
Chagas.

Incluir las herramientas
recientemente validadas en el Fondo
Estratégico y tomar recomendaciones
sobre implementacion para que otros
paises pueden seguir los ejemplos de
Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay.

\WHO (Organizaciéon Mundial de la
Salud)

Centrarse en la eliminacién mundial
de la transmisién maternoinfantil de
la enfermedad de Chagas,
particularmente en paises endémicos.
La evidencia generada por el
proyecto puede fortalecer las
acciones de control tanto en
contextos endémicos como no
endémicos. Fortalecer la agenda 2030
para los objetivos de desarrollo
sostenible. También inserta la
posibilidad de apoyar la generacién y
disponibilidad de evidencia cientifica
sobre modelos de implementacién
susceptibles de ser utilizados en otras
realidades locales, asi como nuevas
herramientas para el diagndstico
(adultos y recién nacidos) y

Incorporar recomendaciones y
mejores practicas en guias
internacionales sobre el control
global de la Enfermedad de Chagas.
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tratamiento de la Enfermedad de
Chagas, potenciando la
implementacion del modelo de la
Iniciativa ETMCT-plus.

UNITAID

Centrarse en nuevas intervenciones
destinadas a acelerar la
disponibilidad, adopcidon y expansién
de herramientas mejoradas para
diagnosticar y tratar la enfermedad
de Chagas Incluye la implementacion
piloto de enfoques de "prueba,
tratamiento y atencién" en paises
endémicas con un enfoque en el
cribado activo y sistematico de nifias
y mujeres en riesgo de infeccion y sus
recién nacidos.

Como institucion financiera,
contribuir como mediadory
evaluador del proceso de elaboraciéon
y desarrollo de propuestas a través
de un Comité especifico. Esto incluye
la supervision del proyecto, actuando
como enlace entre el equipo de
gestion y el lider del proyecto;
proporcionar orientacion general y
mantener la calidad y la prioridad del
proyecto.

Laboratdrio Farmacéutico do Estado
de Pernambuco Governador Miguel
Arraes (LAFEPE)

LAFEPE se enfoca en investigar,
desarrollar, producir y distribuir
medicamentos, productos y servicios
para cumplir con las politicas de salud
publica dirigidas a la Enfermedad de
Chagas, con garantia de seguridad,
calidad y sustentabilidad a precios
accesibles.

Apoyar la produccion de benznidazol
para su uso en sitios de investigacion
en los 4 paises del proyecto para
implementar el acceso al diagndstico
y tratamiento de la Enfermedad de
Chagas.

Fundacion para nuevos diagnésticos
innovadores (FIND)

Con un enfoque en el diagndstico
como accidn orientadora para la
salud de todas las personas, se
inserta como socio en este proyecto
en la busqueda de soluciones mas
ajustadas a las realidades locales de
los sistemas nacionales de salud de
los paises endémicos de la
Enfermedad de Chagas, con margen
para la realizacién del acceso en la
atencién primaria de salud.

Brindar aportes técnicos y
colaboracion en el proyecto. FIND
(Fundacién para nuevos diagndsticos
innovadores) participard en los
protocolos relacionados con el acceso
mejorado al diagndstico de la
enfermedad de Chagas.

Federacion Mundial del Corazén
(WHF)

La WHF es el principal organismo
representativo de la comunidad
cardiovascular mundial y representa a
mas de 200 fundaciones del corazén,
sociedades cientificas, sociedad civil y
organizaciones de pacientes de mas
de 100 paises, incluidos los paises del
proyecto. WHF (Federacién Mundial
del Corazon) ha desarrollado una hoja
de ruta para la Enfermedad de
Chagas para contribuir a la
eliminacién de la enfermedad.

Para ser incluido en los esfuerzos de
promocion.

NHR Brasil

NHR Brasil es una ONG (organizacion
no gubernamental) con sede en Brasil
que busca apoyar y fortalecer
institucionalmente a la sociedad civil

organizada, impulsar politicas

Brindar aportes técnicos y
colaboracion en el proyecto. NHR
Brasil participara en los protocolos de
implementacion local, articulacion de

ejecutores, fortalecimiento de
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publicas y apoyar la realizacion de
proyectos que contribuyan al
desarrollo inclusivo y la salud,
trabajando en agendas sobre lepra,
discapacidad y NTD (Enfermedades
Tropicales Desatendidas y
Discapacidad).

asociaciones locales de lucha contra
la Enfermedad de Chagas, asi como
reconocimiento y fortalecimiento de
lideres. También incluye reconocer y
abordar el estigma a nivel local, asi
como apoyar acciones de IEC
(informacion, educacién y
comunicacion).

DNDi

Centrarse en el desarrollo de nuevos
tratamientos para el control de
enfermedades desatendidas y otras
enfermedades infecciosas.

Brindar aportes técnicos y
colaboracion en el proyecto en base a
su experiencia.

Coalicidn Global de la Enfermedad de
Chagas: una alianza de colaboracion
de partes interesadas que trabajan en
la enfermedad de Chagas que
promueven la cohesion a los
esfuerzos de defensa de los actores
individuales y también un vehiculo
valioso para poner en comun
conocimientos y experiencia técnica
sobre la enfermedad de Chagas

Como actores esenciales a movilizar
para apoyar el desarrollo de acciones
de Lobby & Advocacy para politicas
dirigidas a eliminar la Enfermedad de
Chagas congénita.

Sensibilizar y realizar actividades de
incidencia sobre la Enfermedad de
Chagas a través de una alianza de
instituciones que involucren a DNDj,
Fundacién Mundo Sano,
FINDECHAGAS, Instituto Carlos Slim
de la Salud, Instituto de Vacunas
Sabin, FIND, CEADES e ISGlobal.
Contribuir en el proceso de discusion
de la propuesta para adaptarse a las
realidades locales.

Fabricantes de productos
terapéuticos y de diagndstico de la
enfermedad de Chagas

Actores esenciales en la provisién de
las herramientas necesarias para el
diagndstico y tratamiento de la
Enfermedad de Chagas.

A través del paisajismo del mercado y
el desarrollo de la estrategia del
mercado, el proyecto identificara a
los actores clave con los que
participar y desarrollar nuevas
intervenciones.

Donantes nacionales e
internacionales

Actores esenciales para financiar la
ampliacion de las intervenciones y
actividades del proyecto

Se incluira en los esfuerzos de
promocidn y se focalizard por
separado, desde el inicio del
proyecto.

Planes concretos a desarrollar
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ESCALABILIDAD Y TRANSICION

El proyecto evaluara la validacién de nuevos algoritmos de diagndstico, tratamientos y estrategias de
"prueba, tratamiento y atencién" para contribuir a la eliminacién de la enfermedad de Chagas congénita,
con miras a su adopcion y ampliacidn a nivel nacional. La evidencia generada también se difundira a otros
paises endémicos para su reproduccion. En particular, el proyecto entregara:

1.

Evidencia sobre nuevas tecnologias para mejorar el acceso a través de la atencién primaria de salud:
herramientas de diagndstico molecular para casos congénitos, un nuevo algoritmo de diagnéstico
en el punto de atencién basado en pruebas rapidas y un régimen de tratamiento acortado. Esta
evidencia puede facilitar la adopcion y / o informar la investigacidn adicional, con el potencial de
simplificar en gran medida las pruebas y el tratamiento y minimizar los costos y retrasos para los
pacientes y el sistema de salud, allanando el camino para la ampliacion.

Acceda a modelos que se ponen a prueba en diferentes paises y contextos. Debido a que los
modelos de "prueba, tratamiento y atencidn" se implementan con la colaboracién del sistema de
salud, se facilita su transferencia a otros entornos dentro del pais. Los modelos se pueden ajustar
y adaptar en funcién de las lecciones aprendidas a través del proyecto. La evidencia sobre la
implementacidn, asegurada a través de un riguroso sistema de recopilacién de datos, se compartira
ampliamente.

Un mercado competitivo de herramientas de diagndstico y medicamentos: las herramientas de
diagndstico actuales no son éptimas y el mercado de BZN es pequefio y fragmentado. El consorcio,
con el apoyo de la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) y la OMS (Organizacion Mundial
de la Salud), trabajara para aumentar el tamafio del mercado de BZN creando demanda para el
producto y estimulando la disminucidn de precios a través de estrategias de configuracién del
mercado. En el lado del diagndstico, el proyecto trabajara para mejorar los precios de las soluciones
de diagndstico y aumentar la seguridad del suministro al consolidar la base de suministro y ayudar
a los proveedores a mejorar su penetracidén en el mercado.

Propiedad del gobierno e integracion en los sistemas de salud: el proyecto se desarrollard en
asociacién con gobiernos socios y sera dirigido por ellos desde su inicio, creando un camino hacia
una transicién sostenible y aumentando la inversidn gubernamental, tanto financiera como en
especie. Los modelos de implementacidn se desarrollardn con una visién a largo plazo en mentey
el proyecto tendrd como objetivo trabajar a través de las estructuras gubernamentales existentes
y potenciarlas, para garantizar la continuidad una vez finalizado el proyecto.

Habilitacion del entorno normativo mundial y nacional: El consorcio trabajard con la OPS
(Organizacion Panamericana de la Salud) / OMS (Organizacién Mundial de la Salud), las agencias
reguladoras nacionales y otras partes interesadas mundiales clave para crear un entorno de
politicas global propicio para la ampliacion. Trabajard con los fabricantes de productos
prometedores para generar la evidencia necesaria que permita a la OPS (Organizacidn
Panamericana de la Salud) comprar y distribuir los productos a través de su Fondo Estratégico.
También apoyara los cambios de directrices y politicas a nivel nacional para promover la adopcién
de regimenes de tratamiento y algoritmos y herramientas de diagndstico mas eficaces.
Financiamiento interno de gobiernos nacionales: En los paises donde se implementa el proyecto,
el financiamiento gubernamental para la Enfermedad de Chagas es insuficiente. Las agencias
nacionales dentro de este proyecto se comprometen a implementar directamente los modelos de
implementaciéon mas rentables demostrados a través de este proyecto, que en Ultima instancia
liberarian espacio fiscal para mas pacientes diagnosticados y tratados. Ademas, el proyecto llevara
a cabo campanfas de promocién tanto a nivel regional como nacional, dirigidas directamente a los
responsables politicos y los responsables de la toma de decisiones clave en las agencias relevantes
(como Salud, Educacidén y Finanzas).
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7. Mitigacidn de riesgos y desafios: Como respuesta a la pandemia de COVID-19, el proyecto incluira
capacitacidon adicional para los sistemas de salud sobre las pruebas y el tratamiento de la
enfermedad de Chagas durante la pandemia, y la inclusién de un plan de contingencia detallado
para el ensayo clinico.

Las Figuras 6 y 7 y la Tabla 11 describen los modelos de escalabilidad y brindan informacién detallada
sobre la escalabilidad global / regional y nacional. La participacion de las partes interesadas se describe
en el capitulo 6 y la evaluacién de riesgos se describe en el capitulo 10y el anexo 1.13.

Figura 6. Escalabilidad regional / mundial: progreso previsto para el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas
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Figura 7. Preparacion del pais para la ampliacidn: progreso previsto para el diagndstico y tratamiento de la enfermedad de
Chagas en los paises del proyecto
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Tabla 11. Resumen de actividades y asociados clave para facilitar la preparacion a nivel de los paises para ampliar los enfoques
de diagndstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas

Condicion

Actividades ilustrativas y socios clave

Asegurar apoyo politico y financiero

Compromiso
politicoy
aceptacion

Actividades: [/ u] participacion del Ministerio de Salud en la junta asesora externa (nivel
central), reuniones con el Ministerio de Salud y la OPS, invitacién a eventos importantes (p. €j.,
inauguracion u otros eventos), intercambios entre pares, actividades de promocion.

Socias clave: Ministerio de Salud en diferentes niveles administrativos, otros departamentos
gubernamentales, OPS (Organizacidon Panamericana de la Salud)

Financiacion de
donantes

Actividades: actividades de promocién basadas en la evidencia del proyecto, desarrollar
materiales de comunicacion claros, entablar relaciones con los donantes e invitarlos, cuando sea
posible, a participar en las actividades

Socios clave: OPS, OMS, Fundacidn Bill y Melinda Gates, NIH, BID, PNUD, Comision Europea,
DFID, USAID.

Financiacion

Actividades: [/ u] actividades de promocién basadas en la evidencia del proyecto, desarrollar|

materiales de comunicacion claros, realizar reuniones periddicas, comprender las estructuras de
poder locales / nacionales y los tomadores de decisiones (investigaciéon formativa - mapeo de

nacional actores)
Socios clave: Ministerio de Salud, Ministerio de Finanzas, oficinas locales y regionales de la OPS|
(Organizacién Panamericana de la Salud)
Actividades: [/ u] actividades de promocidn basadas en la evidencia recopilada a través de los
estudios, desarrollar materiales de comunicacion claros, realizar reuniones periddicas con las
Promocién partes interesadas clave
nacional Socios clave: Ministerio de Salud en diferentes niveles administrativos, OPS (Organizacion

Panamericana de la Salud), OMS (Organizacidon Mundial de la Salud), redes de 0OSC
(Organizaciones de la sociedad civil)

Politicas de apoyo

Integracion en
programas
nacionales

Garantizar la preparacion programatica y operativa

Actividades: producir pruebas cientificas sélidas, mejores practicas y recomendaciones que|
puedan incorporarse a las politicas regionales y nacionales; fortalecer las redes de OSC vy|
desarrollar la capacidad de incidencia

Key Partners: Ministerio de Salud, OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), OMS
(Organizaciéon Mundial de la Salud), redes de OSC (Organizaciones de la sociedad civil), lideres
locales

Actividades: generar evidencia cientifica sélida, mejores practicas y recomendaciones que|
puedan ser incorporadas a las politicas regionales y nacionales; Crear apoyo y capacidad entre
los trabajadores de la salud y aumentar la demanda de integracion de servicios.

Socias clave: Ministerio de Salud, OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), OMS
(Organizaciéon Mundial de la Salud), redes de OSC (Organizaciones de la sociedad civil), lideres
comunitarios

Sistemas eficaces
de cadena de

Actividades: desarrollar prondsticos de necesidades y demandas para varios afios, implementar|
intervenciones de mercado, brindar apoyo a la planificacién comercial
Actores clave: Ministerio de Salud, OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), fabricantes|

adecuada de los
sistemas de salud

suministro . .
locales e internacionales.
Actividades: [/ u] desarrollar y probar un paquete de médulos de capacitacion que se pueden
contextualizar facilmente, proporcionar mdédulos de capacitacion en linea a través de la
plataforma Fiocruz, desarrollar necesidades y prondsticos de demanda para varios afos, trabajar|
Capacidad con los fabricantes para identificar oportunidades de costos La optimizacidn de la estructura, a

través del ensayo clinico y la validacion de RDT (prueba de diagnostica rapida), proporciona
herramientas y medicamentos recientemente validados que hacen que el diagndstico vy,
tratamiento de la Enfermedad de Chagas sea mas eficiente.

Socios clave: Ministerio de Salud, OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), fabricantes|
locales e internacionales, OSC (Organizacion de la sociedad civil)
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Registro
oportuno de
productos

Participacion de
la sociedad civil

Actividades: brindar apoyo en la planificacién comercial, facilitar las interacciones con los

Crear demanda comunitaria

reguladores y brindar apoyo en todos los asuntos relacionados con asuntos regulatorios
Socias clave: Ministerio de Salud, agencias reguladoras, OPS (Organizacién Panamericana de la
Salud), OMS (Organizacién Mundial de la Salud)

Actividades: crear una junta asesora comunitaria (nivel central), contratar movilizadores
comunitarios, realizar un mapeo de la sociedad civil, capacitar a los lideres locales sobre los
signos y sintomas de la enfermedad de Chagas, las posibles reacciones adversas del tratamiento
v la necesidad de derivacidn pacientes a los puestos de atencidn primaria de salud, realizar una
capacitacion de liderazgo con las OSC y los lideres locales, incluir a la sociedad civil en las
campanas de informacion y educacion, consolidar las redes de la sociedad civil y facilitar las
campafas de promocion de la sociedad civil.

Socios clave: actores de la sociedad civil locales, nacionales, regionales e internacionales (por
identificar), lideres locales

Promocion de
base

Actividades: crear una junta asesora comunitaria (nivel central), contratar movilizadores
comunitarios, realizar un mapeo de la sociedad civil, capacitar a los lideres locales sobre los
signos y sintomas de la enfermedad de Chagas, las posibles reacciones adversas del tratamiento
v la necesidad de derivacidn pacientes a los puestos de atencidn primaria de salud, realizar una
capacitacion de liderazgo con OSC (Organizacion de la sociedad civil) y lideres locales, incluir a
las comunidades en las diferentes campafias de informacién y educacién.

Socios clave: lideres locales, comunidades afectadas por la enfermedad de Chagas
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8. COMPROMISO COMUNITARIO Y SOCIEDAD CIVIL

La participacién de la comunidad y la sociedad civil (CCSE) es fundamental en cualquier intervencién de
salud publica, pero potencialmente alin mds en entornos donde hay evidencia de desigualdades en salud.
Debido a la naturaleza de la enfermedad de Chagas y su clasificacion como ETD, el enfoque en CCSE
(participacion de lacomunidad y la sociedad civil) se vuelve aiin mas importante. Sin embargo, la inclusién
de las comunidades y la sociedad civil (SC) en el combate contra la enfermedad de Chagas es
relativamente nueva y representa un territorio un tanto desconocido. Por ejemplo, no hay muchas
organizaciones de la sociedad civil (OSC) dedicadas a la causa, que es diferente de enfermedades como
el VIH, que tienen CS vibrantes y vocales en muchos niveles diferentes (global, regional, nacional, local).
Para la enfermedad de Chagas, una de las iniciativas mas conocidas es la federacion Findechagas, que
agrupa a mas de 20 asociaciones en todo el mundo. FINDECHAGAS participd en la preparacién de la
propuesta del proyecto y el proyecto continuara buscando la inclusidon de la federacion y los miembros
individuales en las actividades del proyecto y potencialmente en el CAB (junta asesora comunitaria). La
Tabla 12 muestra las organizaciones por pais del proyecto.

Tabla 12. Organizaciones por pais del proyecto

Pais Organizaciones

Bolivia e Asociacion de Chuquisaca, Dep. de Chuquisaca, Monteagudo

e Personas con mal de Chagas Latidos Sucre, Ciudad de Sucre, ACHABEN - Beni, Trinidad

e Asociacién de afectados, amigos y médicos unidos por el Chagas (ASAAMUCH) - Santa
Cruz

e Corazones Unidos por el Chagas, Depto. de Cochabamba,
e Aiquile and Corazones Unidos por el Chagas - Ciudad de Cochabamba

Brasil e Asociacion de Personas con Enfermedad de Chagas, Insuficiencia Cardiaca vy
Miocardiopatia de Pernambuco (APDCIM / PE)

e Asociacion de portadores de la enfermedad de Chagas de Campinas

e Asociacién Gran Sdo Paulo Chagas (ACHAGRASP)

e Asociacion de personas con enfermedad de Chagas en Rio de janeiro (Rio Chagas)

Colombia e ASOCHAGAS - Fundacidn Internacional

Paraguay no aplicable

Otras iniciativas internacionales incluyen la plataforma Chagas y la Coalicién mundial contra la
enfermedad de Chagas, de la cual Fiocruz es miembro / contribuyente, y la Federacién Mundial del
Corazon, una federacidn que se centra en las enfermedades cardiovasculares, pero que pone especial
énfasis en la enfermedad de Chagas.

Para obtener una mejor comprensién de la CCSE (participacion de la comunidad y la sociedad civil) en
cada pais objetivo, el proyecto prevé un ejercicio de mapeo como parte de la investigaciéon formativa
planificada para este proyecto. Este ejercicio permitira que el proyecto comprenda los tipos de iniciativas
y organizaciones que existen a nivel local y nacional, ya sea directamente vinculadas a la enfermedad de
Chagas, o vinculadas a plataformas o programas que tienen una fuerte relacién con la enfermedad de
Chagas (congénita), como la materna. y salud infantil, derechos de la mujer o asociaciones de pacientes
(entre otros). Este mapeo se incorporara a las actividades adicionales que se estan planificando en torno
a CCSE. (participacién de la comunidad y la sociedad civil) Ademas, el proyecto identificara lideres locales
tradicionales, religiosos, mujeres y jévenes que seran el objetivo del proyecto y se incluiran en campanias
de informacién y comunicacion e iniciativas de desarrollo de capacidades.
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Las actividades e iniciativas de CCSE (participacion de la comunidad y la sociedad civil) que se prevén en
el proyecto son:

- Creacion de una junta asesora comunitaria;

- Contrato de movilizadores comunitarios;

- Mapeo de la sociedad civil, institutos de investigacién y conocimiento y lideres locales;

- Campaiias de IEC; (informacidn, educacién y comunicacién)

- Capacitacion en liderazgo de lideres tradicionales y de la sociedad civil;

- Establecimiento de grupos de autocuidado / autoayuda para personas afectadas por la enfermedad
de Chagas, proporcionando asi espacios seguros donde puedan encontrarse con sus pares;

- Capacitacion de lideres locales para reconocer los signos y sintomas de la Enfermedad de Chagas,
asi como los posibles efectos adversos de los tratamientos y remitir a las personas al centro de
atencién primaria mas cercano;

- Mobilize local leaders involved in maternal and child health (midwives, primary care health
professionals, local and national managers) so that the topic of Chagas' disease is discussed in
prenatal care and in the care of children and newborns;

- Campaiias de promocion locales, nacionales y regionales;

- Facilitar networking entre OSCs.

Los resultados esperados del trabajo del proyecto sobre CCSE (participacion de la comunidady la sociedad
civil) son contribuir a una Sociedad Civil visible y vibrante para las personas afectadas por la Enfermedad
de Chagas, una mejor representacion de las personas afectadas por la Enfermedad de Chagas en las
iniciativas que les conciernen y una mayor efectividad de las diferentes informaciones y campaiias de
comunicacion. Ademas, la adecuada representacion de las comunidades y la sociedad civil contribuira a
la sostenibilidad de las intervenciones. El viejo paradigma de salud de la atencion médica curativa se
centrdé en el tratamiento de enfermedades y medidas de salud publica en las que las personas eran
simplemente beneficiarios pasivos. La REA definird la importancia de los determinantes sociales,
econdmicos, culturales y ambientales de la salud, y las comunidades y la sociedad civil estaran
involucradas no solo en la ejecucién de las medidas, sino también en la planificacion y disefio de politicas,
programas y estrategias.

Una de las funciones bdsicas de la sociedad civil es dar voz a las poblaciones y comunidades vulnerables
con fines de formulacién de politicas. Dado que el conocimiento cientifico sobre un problema de salud o
sus determinantes nunca puede sustituir la experiencia de las personas que viven con el problema, es
fundamental que las politicas y decisiones sean genuinamente inclusivas para asegurar soluciones
holisticas que respondan a las necesidades de las personas afectadas.

Debido a la naturaleza compleja de la enfermedad de Chagas, el conjunto particular de desafios que la
acompafian y el hecho de que a menudo afecta a las regiones mas pobres de los paises incluidos en el
proyecto, los riesgos y desafios potenciales son significativos. Como este proyecto se implementara en
cuatro paises diferentes, la diversidad entre los grupos destinatarios serd significativa. Los beneficiarios
directos del proyecto perteneceran a diferentes grupos culturales, como los pueblos indigenas, y
experimentaran diferentes niveles de vulnerabilidad. Las dreas donde entrard este proyecto, a menudo
se han descuidado, lo que significa que las actitudes hacia los extrafios que vienen para implementar algo
nuevo podrian ser algo negativas. Esto reafirma la necesidad de crear y mantener relaciones directas con
las autoridades locales, pero también de trabajar con el personal del proyecto local que comprenda el
contexto local y las comunidades. Ademas, se tendran en cuenta las diferencias culturales y linglisticas
mediante el disefio de materiales de IEC (informacidn, educacién y comunicacion) inclusivos que
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incorporen los idiomas locales y los contextos culturales locales, facilitando asi la inclusiéon de personas
pertenecientes a grupos vulnerables y olvidados en la sociedad. Ademas de ser culturalmente sensible,
el proyecto producird materiales de IEC (informacion, educacién y comunicacién) en varios formatos
(audio y visual) con el fin de ser ampliamente inclusivo, también teniendo en cuenta a las personas con
discapacidad.

Dado que la transmisidn congénita de la enfermedad de Chagas representa actualmente una de las
principales fuentes de infeccidn, este proyecto desarrollard enfoques para llegar a las mujeres en edad
fértil, incluso durante el embarazo. Sin embargo, el proyecto debera tener en cuenta la produccién de
mensajes adecuados que sean sensibles a contextos culturales especificos, incluida la dindmica de
género.

La Enfermedad de Chagas es una enfermedad que sufre una alta carga de estigma, discriminacion,
ansiedad y otras aflicciones psicosociales, que en la actualidad no siempre se comprenden bien pero que
pueden presentar barreras importantes para que las personas afectadas participen en las actividades. El
proyecto abordard estos problemas utilizando los resultados de la investigacién formativa para informar
la prestaciéon de atencion médica (a través del desarrollo de capacidades) y disefiar materiales y
actividades de IEC (informacidn, educacion y comunicacidn) culturalmente apropiados que aborden las
perspectivas y preocupaciones de los pacientes sobre la enfermedad de Chagas.

El ejercicio de mapeo puede encontrar que la presencia de la sociedad civil local es limitada, fragmentada
o informal, lo que puede presentar un desafio para su inclusion en las actividades del proyecto.
Igualmente, el mapeo puede encontrar que hay organizaciones presentes en el pais, aunque no en las
ubicaciones objetivo del proyecto.

El proyecto compensara los viajes de la comunidad y los socios de la sociedad civil en caso de que
participen en actividades que requieran viajes, como la capacitacién de lideres. Ademas, se les ofrecerd
almuerzo vy refrigerio, si se solicita su participacién por un periodo de tiempo mayor. Sin embargo, el
proyecto no les pagara una tarifa por su tiempo, ya que esto no es habitual en América Latina. La
investigacion formativa informard las actividades especificas de las que formardn parte la comunidad y
los socios de la sociedad civil.

El siguiente grafico demuestra la importancia y el alcance de este proyecto. El proyecto servird a varias
poblaciones importantes y desatendidas mientras aborda varios aspectos complejos de la enfermedad
de Chagas.
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Nivel nacional CCSE (participacion de
la comunidad y la sociedad civil)
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9. ENFOQUE DE COMUNICACION EXTERNA

El principal objetivo de la gestién del conocimiento, la promocién y la comunicacién del proyecto es
difundir los resultados de la investigacidn, las recomendaciones y las mejores practicas generadas a través
de este proyecto a las partes interesadas locales, nacionales, regionales y mundiales clave, como los
administradores de salud, los gobiernos, las instituciones académicas y de investigacion, la sociedad civil
y organizaciones de salud regionales y mundiales. Ademas de este objetivo principal, se han identificado
varios objetivos especificos:
1. Cree un plan de comunicacidn del proyecto detallado, que incluya una identidad visual y mensajes
de comunicacion clave
2. Informar y educar a las poblaciones objetivo del proyecto sobre la enfermedad de Chagas en
general (formas de transmisidn, incluidas las manifestaciones clinicas y congénitas, los servicios de
salud disponibles y la atencion disponible) y las iniciativas del proyecto en particular.
3. Informary educar a la poblacion en general sobre la enfermedad de Chagas.
4. Abogar por la inclusion de los resultados de la investigacién, las recomendaciones y las mejores
practicas del proyecto en las politicas regionales y nacionales sobre salud maternoinfantil.
5. Asegurar una comunicacion interna eficaz para promover la integracion y el compromiso de los
distintos equipos y organizaciones involucradas en el proyecto.
6. Establezca relaciones entre el consorcio del proyecto y las principales partes interesadas locales,
nacionales, regionales y mundiales.

Para lograr la meta y los objetivos, el proyecto llevard a cabo las siguientes actividades:

- Disefiar un plan de comunicacién especifico del proyecto;

- Disefiar mensajes y materiales de comunicacién general del proyecto;

- Creacion de un sitio web del proyecto;

- Configuracion y uso activo de cuentas de redes sociales especificas del proyecto;

- Organizar el lanzamiento de un proyecto en cada pais a nivel nacional y local;

- Organizar reuniones periddicas con las partes interesadas clave;

- Intercambios de aprendizaje entre pares entre los directores de programas de la enfermedad de
Chagas del Ministerio de Salud a nivel nacional, las partes interesadas del MRNCH vy los grupos de
trabajo técnicos para promover la fertilizacidn cruzada

- Participar en eventos (inter) nacionales y regionales que sean relevantes para el tema de este
proyecto y organizar eventos paralelos para asegurar una atencidn suficiente para la enfermedad
de Chagas;

- Organizar campafias y eventos para aumentar la visibilidad del proyecto, incluyendo campafias
sobre el dia mundial de la enfermedad de Chagas el 14 de abril;

- Camparfias especificas de IEC (informacion, educaciéon y comunicacidn) dirigidas a diferentes
poblaciones (por ejemplo, escuela, centro de atencidn primaria, redes sociales).

La aceptacion de las diferentes poblaciones objetivo es clave para el éxito de este proyecto y se lograra
mediante una serie de intervenciones y actividades. Para los gobiernos y las organizaciones sanitarias
clave, el proyecto prevé garantizar la aceptacién de dos formas. Primero, cada Ministerio de Salud de los
paises participantes ha designado una institucidn local para ser miembro del consorcio, implementando
directamente las actividades previstas en este proyecto, fortaleciendo asi la aceptacion local. En segundo
lugar, el proyecto establecera una junta asesora externa integrada por representantes de los ministerios
de salud de cada pals participante y representantes de la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) y
la OMS (Organizacién Mundial de la Salud). Esta junta asesora se reunira virtualmente dos veces al afio
y brindard aportes politicos y técnicos al proyecto.
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Para los beneficiarios directos, el proyecto planea asegurar la aceptacidon a través de una serie de
iniciativas y actividades. La investigacion formativa que se planifica al inicio del proyecto ayudara en gran
medida a desarrollar una mejor comprensién de los contextos locales, proporcionando informacion
valiosa sobre todas las diferentes ubicaciones y poblaciones objetivo, asi como una mejor comprension
de las realidades locales de la EC.

Los datos que se recopilen a través de esta investigacion formativa se incorporaran a las actividades y
campafias de IEC (informacién, educacidon y comunicacién). Los materiales que se desarrollaran tendran
en cuenta las especificidades geograficas, culturales, étnicas, de género y linglisticas y seran lo mas
inclusivos posible. Se contratara a movilizadores comunitarios, que tienen su base en la regién y son ellos
mismos parte de las comunidades locales, para ayudar en la investigaciéon formativa, mejorar nuestra
comprension de cada contexto local y facilitar las relaciones con las comunidades locales.

La participacién de la sociedad civil y los socios del proyecto también se prevé de dos maneras. Primero,
el proyecto establecera una junta asesora comunitaria (CAB) que estara compuesta por miembros de la
comunidad que comparten una identidad, historia, simbolos, idioma y cultura comunes. Dado que los
miembros de la Junta Asesora Comunitaria (CAB, por sus siglas en inglés) provienen de las mismas
comunidades que las poblaciones objetivo del proyecto, pueden servir como enlace entre los
participantes del estudio y los investigadores y pueden ayudar en el desarrollo de materiales de IEC, asi
como representar las preocupaciones de los participantes ante el consorcio. miembros. Ademas, el
proyecto planea organizar sesiones especificas de desarrollo de capacidades para el liderazgo de la
sociedad civil, asi como ayudarlos en sus esfuerzos de promocidn y trabajo en red.

El impacto de la estrategia de comunicacion se monitoreara de diferentes maneras. Para el sitio web y
las cuentas de redes sociales, el proyecto utilizard Google Analytics para monitorear la cantidad de vistas
Unicas, el tiempo dedicado a cada pégina, la cantidad de clics en los botones, entre otros. Esto permitira
al proyecto monitorear el trafico en cada sitio, asi como evaluar si esta logrando los objetivos que se habia
propuesto al crear las diferentes plataformas. Para monitorear el impacto de las campafias de IEC, el
proyecto incluird algunos elementos en los formularios de admision en las clinicas de atencion primaria
de salud que intentaran filtrar las razones por las que las personas han venido a buscar atencién médica
y si esto puede estar relacionado de alguna manera con la actividades del proyecto. Ademas, se recogerd
evidencia anecddtica a través de los coordinadores locales y movilizadores comunitarios en cada
territorio.

Se invitarad a Unitaid con una antelacidn razonable a participar en todas las principales actividades de
comunicacion relacionadas con el Proyecto que estd organizando el consorcio y / o cualquier tercero
destinatario del Financiamiento del Proyecto. Esta invitacidn se hara a través de correo electrdénico. Fiotec
facilitara el acceso de Unitaid a imagenes, datos, voceros, activos audiovisuales e informacién sobre el
Proyecto, asi como visitas al sitio (cuando sea relevante para el Proyecto) a solicitud de Unitaid y en la
medida de lo logisticamente posible. Unitaid también puede requerir que Fiotec proporcione muestras
de materiales de comunicacion. Para garantizar la validacion de los materiales conjuntos de Unitaid antes
de su lanzamiento, el proyecto desarrollara una planificacién adecuada al comienzo de cada actividad o
evento de comunicacién importante y garantizard el tiempo adecuado para enviar los materiales a
Unitaid para su revision. Los planes, cambios y nuevos eventos se informaran a Unitaid con anticipacion,
por escrito.

Unitaid sera claramente reconocido como el financiador del Proyecto en todas las comunicaciones
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externas. La referencia se colocara de forma destacada en el elemento de comunicacion. El logotipo de
Unitaid aparecerd junto al logotipo del consorcio y se mostrard en el mismo tamafio y con la misma
importancia que el del consorcio. Fiotec solicitard el permiso de Unitaid para garantizar que el logotipo
de Unitaid pueda incluirse junto con el logotipo del consorcio en cualquier material de comunicacién
externo del proyecto. Las "comunicaciones externas" incluyen todas las comunicaciones verbales escritas
o formales (incluidos discursos o declaraciones a los medios de comunicacién) que se refieren
directamente al Proyecto y que estan dirigidas a terceros ajenos a la propia organizacién de Fiotec o a los
miembros de su consorcio. Se incluird un enlace al sitio web de Unitaid en todas las referencias
electrdnicas al proyecto.

La Tabla 13 describe los objetivos y los entregables del enfoque de comunicacién externa para el primer
afio del proyecto.

Tabla 13. Enfoque de comunicacidn externa: objetivos y productos finales - afio 1

que incluya una

directas del proyecto,

Mensajes de

comunicacion del

Objetivos Audiencia Tipo de entregable [Entregables Cronologia

Cree un plan de Miembros del Un plan de Plan de Q1 del primer afo
comunicacion del |consorcio, comunicacion para comunicacion Q2 del primer afio
proyecto detallado, [poblaciones objetivo [el proyecto. Materiales de

las poblaciones
objetivo del
proyecto sobre la
enfermedad de
Chagas en general
(formas de
transmision,
incluidas las
manifestaciones
clinicas y
congénitas, los
servicios de salud
disponibles y la
atencion disponible)
y las iniciativas del
proyecto en
particular.

fértil, sus contactos
domésticos y sus
comunidades

de salud Campafa
escolar Campafia de
redes sociales

comunicacion en
redes sociales

identidad visualy |OPS (Organizacién  [comunicacion clave [sitio web
mensajes de Panamericana de la |Crear una identidad
comunicacion clave [Salud), OMS visual para el

(Organizacion proyecto

Mundial de la Salud), |Disefiar materiales

formuladores de de comunicaciony

politicas, programas |un sitio web

MRNCH, otras partes

interesadas clave y

publico en general
Informar y educar a [Mujeres en edad Campafia del centro Campafia de Desde el cuarto

trimestre del
primer afio

Informar y educar a

Poblacién en general,

Campafias de radio

Campafias de

Q4 del primer afio
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la poblacién en
general sobre la
enfermedad de
Chagas.

partes interesadas,
formuladores de
politicas, prensa

Campafias de redes
sociales Campanias
de centros de salud
Sitio web

comunicacion en
sitios web en redes
sociales

Asegurar una
comunicacion

Miembros y socios
del consorcio

Plan de
comunicacion

Plan de
comunicacién

Desde el primer
trimestre del

interna eficaz para Plataforma de Plataforma online  [proyecto
promover la comunicacion online

integracion

Objetivos Audiencia Tipo de entregable |[Entregables Cronologia

Compromiso de los
distintos equipos y
organizaciones
involucradas en el
proyecto.

Construir relaciones
entre el consorcio
del proyecto y las
partes interesadas
clave a nivel local,
nacional, regional y
mundial.

Ministerio de Salud
de los paises
participantes, OPS
(Organizacion
Panamericana de la
Salud), OMS
(Organizacion
Mundial de la Salud),
OSC (Organizacion de
la sociedad civil),
lideres comunitarios

Inicio del proyecto
en cada pais a nivel
nacional y local.
Reuniones
periddicas con
eventos con las
partes interesadas
Grupos de trabajo
técnicos

Inicio del proyecto
Actas de reuniones

Desde el segundo
trimestre del
proyecto
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GESTION DE RIESGOS

Hay bastantes riesgos que se han identificado en la herramienta de riesgo de Unitaid. Los riesgos mas
criticos, aquellos con una probabilidad e impacto de 3 o 4, por lo tanto calificados como medio-alto o
alto, son:

Riesgos de implementacion

1.

Acceso reducido a las personas y territorios incluidos en este estudio; La pandemia de COVID-19 ha
agotado los recursos nacionales en salud (financieros, humanos, materiales); Alta rotacién de
profesionales de la salud; Desastres naturales que impiden la implementacion del proyecto.

Falta de experiencia en la gestion de proyectos multinacionales que incluyen un consorcio y sub-
beneficiarios e Incapacidad de FIOTEC para gestionar ciertos miembros del consorcio que forman
parte de los gobiernos nacionales de forma independiente (lo que lleva a la falta de responsabilidad
de dichos miembros del consorcio).

Las restricciones de COVID-19 permanecen vigentes mucho mas alla del inicio del proyecto.

Los profesionales de la salud carecen de tiempo para participar en las sesiones de desarrollo de
capacidades.

Plan de mitigacidn:

1.

Through the work with local partners in each countries, access to territories will be facilitated.
Ademas, la investigacion de implementacidon adoptara una estrategia que permitira al proyecto
acceder a la poblacién objetivo, generando confianza y relaciones que facilitaran el acceso; Todos
los productos esenciales para la ejecucion del proyecto se han incluido en el presupuesto. Dado
que el proyecto tendrd como objetivo encontrar una conexion con los servicios de salud existentes,
la carga adicional para el personal de salud sera minima; Desafortunadamente, la alta rotacién de
personal es algo sobre lo que el proyecto no tiene control. Lo que podemos hacer es asegurarnos
de que los materiales de formacién estén facilmente disponibles para facilitar los elementos de
formacién cruciales. Ademas, el proyecto tratara de crear memoria institucional en los centros de
salud, lo que deberia facilitar el desarrollo de la capacidad del nuevo personal entrante; Se
desarrollard un plan de preparacidn para desastres naturales que indicara qué sucede con el
proyecto en caso de que una de las areas objetivo sea golpeada por un desastre natural.

Manual de gestién de sub-beneficiarios creado para abordar y optimizar los controles y la
supervisién programaticos, financieros y de implementacion entre el consorcio. Controles que se
construirdan en el Anexo 4 y SC para asegurar que el pago directo a los beneficiarios no socave el
apalancamiento de FIOTEC para supervisar a los beneficiarios secundarios. Equipo de gestion de
proyectos dedicado con un director de proyecto, un director de proyecto y personal adicional de
apoyo financiero para fortalecer las estructuras de supervisién financiera y programatica y
garantizar la gestién de informes y programas de todos los miembros del consorcio vy
subcontratistas. Se proporcionardn actualizaciones periddicas sobre la gestién financiera del
consorcio durante los puntos de contacto trimestrales.

El proyecto se ha disefiado de tal manera que también se pueden realizar en linea una serie de
actividades presenciales. Ademas, el presupuesto incluye materiales de Equipos de Proteccion
Personal.

El proyecto intentara ser lo mas eficiente posible en las actividades de desarrollo de capacidades,
haciendo uso de técnicas a distancia, aprendizaje en el trabajo y tratando de mantener las sesiones
presenciales lo mas concisas posible, manteniendo al mismo tiempo altos estandares de calidad.
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Riesgos de escalabilidad:

1.

Los gobiernos nacionales carecen de los recursos financieros para la ampliacién y ninglin otro
donante esta dispuesto a facilitar la ampliacién en los paises.

Retrasos en la adopcion de las recomendaciones del proyecto y las mejores practicas en las
directrices de las organizaciones sanitarias mundiales

Plan de mitigacién:

1.

La falta de recursos financieros a menudo va de la mano de una falta de sentido de urgencia / falta
de prioridad. Mais sobre o texto originalE necessario fornecer o texto original para ver mais
informac0des sobre a traducdo Las diferentes actividades de promocion contribuiran a hacer que la
enfermedad de Chagas sea mas visible a nivel nacional, y la evidencia recopilada proporcionard a
los paises una hoja de ruta preparada y soluciones escalables.

El proyecto trabajard en estrecha colaboracion con las organizaciones de salud mundiales en cada
etapa del proyecto (disefio, implementacidén, analisis y presentacion de informes). PAHO
(Organizacion Panamericana de la Salud) and WHO (Organizacion Mundial de la Salud) will be part
of the external advisory board, which will increase their buy-in in the project, and ensure that their
input is included throughout. Ademas, la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) apoyara el
proyecto a través de una "donacién habilitadora", bajo la supervision directa de Unitaid. Su funcién
serd la de participar en las consultas del protocolo de investigacion con el fin de garantizar que la
investigacion planificada aborde las lagunas de evidencia clave, acelere el desarrollo de politicas y
el acceso a nuevos productos, tecnologias y enfoques que surjan del proyecto y otras
investigaciones en curso bajo el mismo alcance. y amplificar el impacto en la salud publica dentro
y fuera de los paises del proyecto mediante la difusién de pruebas y el desarrollo de directrices.
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11. ENFOQUE (PSM) GESTION DE ACQUISICIONES Y SUMINISTROS

Durante la fase inicial del proyecto, Fiotec iniciara negociaciones con el Fondo Estratégico de la OPS
(Organizacidon Panamericana de la Salud) para hacer uso de este mecanismo para la adquisicién de todas
las pruebas de diagndstico y medicamentos. Para ello, Fiotec hara uso del proceso acelerado existente
para los proyectos de Unitaid bajo el acuerdo especial que existe actualmente entre Unitaid y la OPS
(Organizacidon Panamericana de la Salud). Sin embargo, actualmente no estd claro cuanto tiempo llevara
este proceso, por lo que Fiotec inicialmente buscara las pruebas de diagndstico y los medicamentos
directamente con los fabricantes y los enviara a cada pais individual, donde los socios del consorcio (o sus
agentes administrativos) recibiran los productos, limpiarlos y distribuirlos a cada municipio. Si se llega a
un acuerdo con la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) durante la fase inicial, el proyecto
funcionara a través del fondo estratégico a partir del afo 1, adquiriendo las pruebas y los medicamentos
directamente a través de este mecanismo. Es importante tener en cuenta que la estrategia de
adquisiciones y los productos basicos no cambiaran, lo Unico que cambiara es el mecanismo que se utiliza
para las adquisiciones.

Se adquiriran los siguientes productos basicos para este proyecto:
- Pruebas de diagnéstico rapido

o Investigacion de implementacién: en Bolivia, Colombia y Paraguay utilizaremos la prueba
StatPak que es producida por Chembio Diagnostics y estd registrada con las agencias
reguladoras locales. Debido a que esta prueba no esta registrada con la agencia reguladora
brasileia ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), lo mas probable es que
utilicemos la prueba RT-Biomanguinhos, producida por Biomanguinhos en Brasil. Sin
embargo, la seleccion final de la prueba dependera de los resultados de un estudio preliminar
gue se ejecutd en 2020, que incluyd una evaluacidn de laboratorio de una serie de pruebas
rapidas de la enfermedad de Chagas, registradas en Brasil. Los resultados preliminares
indican que RT-Biomanguinhos produce los mejores resultados.

o Investigacién de validacion de algoritmos: la seleccién de RDTS (problema de diagndstico
rapido) podria variar segun el pais. F.LN..D . (Fundaciéon para nuevos diagndsticos
innovadores) realizara estudios similares al de Brasil en Colombia y Bolivia con el fin de hacer
una seleccién de pruebas que se utilizaran en la primera fase del estudio de validacion. Las
pruebas para la investigacién de validacién se pueden comprar al por mayor.

- Serologia - Ensayos inmunoabsorbentes ligados a enzimas (ELISA)
o Cada pais utiliza diferentes tipos de ELISA (enzima inmunoabsorbente ligada a enzimas),
segun los productos registrados localmente. Actualmente, Fiotec estd en el proceso de
identificar qué pruebas se utilizan por pais para que también se puedan buscar a granel.

- Biologia Molecular
o La biologia molecular se utilizara en el ensayo clinico y para el diagndstico de la Enfermedad
de Chagas congénita en recién nacidos. Los principales articulos a buscar son termocicladores
y kits de PCR. Estos ultimos no estan disponibles comercialmente para la enfermedad de
Chaags y los paises estan utilizando actualmente metodologias internas. Dado que el
proyecto necesita un método estandarizado en los tres paises incluidos en el ensayo clinico,
con el fin de cumplir con los niveles de calidad necesarios para asegurar la adopcion de los
resultados mds adelante, Fiotec ha solicitado a Bio-Manguinhos que brinde los servicios
relacionados con PCR en cada pais. Estos servicios incluyen la adquisicién e instalacion de
termocicladores, provisién de los kits y consumibles necesarios, provision de capacitacién
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sobre el uso de ambos y provisidn de control de calidad. Dado que el uso de PCR es un
elemento importante en nuestros esfuerzos por producir un nuevo algoritmo para el
diagnéstico de recién nacidos, el proyecto ha solicitado a Bio-Manguinhos replicar los mismos
servicios en Paraguay, para asegurar que todos los paises tengan un punto de partida similar.
. Los costos del abastecimiento indirecto a través de Bio-Manguinhos son similares a los del
abastecimiento directo, pero el proyecto mejorard significativamente en términos de
garantia de calidad.

Tratamiento:
o Benznidazol: actualmente existen dos productores en Latinoamérica que brindan
Benznidazol, Elea-Phoenix y Lafepe. El producto Elea-Phoenix estd registrado en Bolivia,
Colombia y Paraguay vy, por lo tanto, se buscard para su uso en estos paises. Sin embargo, el
producto Elea-Phoenix no esta registrado para su uso en Brasil, lo que significa que el
proyecto buscara el producto Lafepe. Actualmente no se esperan problemas con los agentes
farmacéuticos activos (API) para el benznidazol.

Los objetivos de productos basicos para la investigacion de implementacion son los siguientes:
Periodo completo del proyecto - 4 afios - diagndstico, nimero de pruebas
RDT (prueba de

diagnostica Biologia

rapida) Serologia Molecular
Bolivia 86,000 31,000 3,250
Brasil 50,000 2,200 150
Colombia 52,000 20,800 500
Paraguay 46,000 3,000 220

v

Adulto Nifio Recién nacido
Bolivia 5,300 1,000 150
Brasil 400 75 10
Colombia 1,050 200 25
Paraguay 500 90 10

Duracion completa del proyecto - 4 afios - tratamiento - en tabletas *

Benznidazol  -Benznidazol -Benznidazol -Benznidazol -
adulto - 100 mg nifo hasta 30 kgnifio hasta 30 kgrecién nacido -

-100 mg -12,5mg 12,5mg
Bolivia 954,000 120,000 120,000 27,000
Brasil 72,000 10,25 195
Colombia 189,000 24,000 24,000 4,500
Paraguay 90,000 10,800 10,800 1,800

* Estimaciones basadas en la siguiente informaciodn:
LAFEPE solo produce comprimidos de 100 mg

Elea-Phoenix produce tabletas de 12,5 mg, 50 mgy 100 mg - precios 12,5 mg = 0,087, 50 mg = 0,281, 100
mg = 0,457. Para fines de planificacién, se utilizan las opciones de 12,5 mgy 100 mg.
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La dosis para nifios es de 5 mg hasta 10 mg por kilo. Para fines de planificaciéon utilizaremos 7,5 mg por
kilo.

Los nifios de hasta 30 kg utilizardan 2 comprimidos de 100 mgy 2 comprimidos de 12,5 mg al dia.

Los objetivos anuales de productos basicos para la investigacién de implementacion son:

Diagnéstico

RDT (prueba de

diagnostica Biologia
ler afio (20%) |rapida) Serologia Molecular
Bolivia 17,200 6,200 650
Brasil 10,000 440 30
Colombia 10,400 16,160 100
Paraguay 9,200 600 44

RDT (prueba de

diagnostica Biologia
2do afio (35%) |rapida) Serologia Molecular
Bolivia 30,100 10,850 1,138
Brasil 17,500 770 53
Colombia 18,200 2,030 175
Paraguay 16,100 1,050 77

RDT (prueba de

diagnostica Biologia
3er afio (35%) [rapida) Serologia Molecular
Bolivia 30,100 10,850 1,138
Brasil 17,500 770 53
Colombia 18,200 2,030 175
Paraguay 16,100 1,050 77

RDT (prueba de

diagnostica Biologia
4to afio (10%) [rapida) Serologia Molecular
Bolivia 8,600 3,100 325
Brasil 5,000 220 15
Colombia 5,200 580 50
Paraguay 4,600 300 22
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Tratamiento

Benznidazol -Benznidazol -Benznidazol -
Benznidazol -niflo hasta 30nifio hasta 30Jrecién nacido -

ler afio (20%) [adulto - 100 mgkg - 100 mg kg-12,5mg |12,5mg
Bolivia 190,800 24,000 24,000 5,400
Brasil 14,400 2,025 - 39
Colombia 37,800 4,800 4,800 900
Paraguay 18,000 2,160 2,160 360
Benznidazol -Benznidazol -Benznidazol -
Benznidazol -nifio hasta 30nifio hasta 30frecién nacido -

2do afio (35%) |adulto - 100 mglkg - 100 mg kg-12,5mg [12,5mg
Bolivia 333,900 42,000 42,000 9,450
Brasil 25,200 3,544 - 68
Colombia 66,150 8,400 8,400 1,575
Paraguay 31,500 3,780 3,780 630
Benznidazol -Benznidazol -Benznidazol -
Benznidazol -nifio hasta 30nifio hasta 30frecién nacido -

3er afio (35%) |adulto - 100 mglkg - 100 mg kg-12,5mg [12,5mg
Bolivia 333,900 42,000 42,000 9,450
Brasil 25,200 3,544 - 68
Colombia 66,150 8,400 8,400 1,575
Paraguay 31,500 3,780 3,780 630
Benznidazol -Benznidazol -Benznidazol -
Benznidazol -nifio hasta 30nifio hasta 30frecién nacido -

4to afio (10%) [adulto - 100 mglkg - 100 mg kg-12,5mg |12,5mg
Bolivia 95,400 12,000 12,000 2,700
Brasil 7,200 1,013 - 20
Colombia 2,400 2,400 2,400 450
Paraguay 9,000 180 180 180
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Para la validacion del algoritmo de diagndstico basado en RDT

adquirira el siguiente producto:

=@

N \,

(prueba de diagnostica rapida), se

Pais

Prueba de
diagndstico

Y1

Y2

Y3

Y4

Bolivia

ELISAS (ensayo
inmunoabsorbente
ligado a enzimas)
confirmacion

2000 (750 x 2
ELISAs - ensayo|
inmunoabsorbe
nte ligado q
enzimas)

2000 (1000 x 2,
ELISAs - ensayo|
inmunoabsorbe
nte ligado a|
enzimas)

2000 (1000 x 2
ELISAs - ensayo,
inmunoabsorbe
nte ligado q
enzimas)

No aplicable

RDT (RDT-algo
evaluacion Y1 y
validacion Y2-3)

2250 (750 x 3
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

2000 (1000 x 2
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

2000 (1000 x 2
RDTs - pruebdq
de diagnostica
rapida)

No aplicable

Pruebas moleculares|
(TC de seguimiento)

1224 (306 x 4
PCRs)

612 (306 x 2
PCRs)

306 PCRs

No aplicable

Brasil

ELISAS (ensayo
inmunoabsorbente
ligado a enzimas)
confirmacion

2000 (750 x 2
ELISAs - ensayo|
inmunoabsorbe
nte ligado a
enzimas)

2000 (1000 x 2,
ELISAs - ensayo|
inmunoabsorbe
nte ligado a
enzimas)

2000 (1000 x 2
ELISAs - ensayo,
inmunoabsorbe
nte ligado a
enzimas)

No aplicable

RDT (RDT-algo
evaluacion Y1 y
validacion Y2-3)

2250 (750 x 3
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

2000 (1000 x 2
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

2000 (1000 x 2
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

No aplicable

Pruebas moleculares|
(TC de seguimiento)

1224 (306 x 4
PCRs)

612 (306 x 2
PCRs)

306 PCRs

No aplicable

Colombia

ELISAS (ensayo
inmunoabsorbente
ligado a enzimas)
confirmacion

2000 (750 x 2
ELISAs - ensayo|
inmunoabsorbe
nte ligado a
enzimas)

2000 (1000 x 2,
ELISAs - ensayo|
inmunoabsorbe
nte ligado dq
enzimas)

2000 (1000 x 2
ELISAs - ensayo,
inmunoabsorbe
nte ligado a
enzimas)

No aplicable

RDT (RDT-algo
evaluacion Y1
validacion Y2-3)

2250 (750 x 3
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

2000 (1000 x 2,
RDTs - prueba
de diagnostica
rapida)

2000 (1000 x 2
RDTs - pruebdq
de diagnostica
rapida)

No aplicable

Pruebas moleculares|

1224 (306 x 4

(TC de seguimiento)

612 (306 x 2

PCRs)

306 PCRs

PCRs)

No aplicable

Para el ensayo clinico, buscaremos un total de 118,125 comprimidos de 100 mg de BZN producidos por
Elea-Phoenix (300 mg al dia, durante 60 dias, para 525 pacientes mas 300 mg al dia, durante 15 dias, para
525 pacientes).

Durante la fase inicial del proyecto, Fiotec iniciard negociaciones con el Fondo Estratégico de la OPS para
hacer uso de este mecanismo para la adquisicion de pruebas de diagndstico vy
medicamentos.(Organizacién Panamericana de la Salud) Sin embargo, actualmente no esta claro cuanto
tiempo llevara este proceso, por lo que Fiotec ha desarrollado un plan para buscar las pruebas y los
medicamentos directamente con los fabricantes como respaldo. Esto significa que la estrategia de gestién
de seguridad de procesos (PSM) para el primer afio probablemente sera diferente a la de los afos
siguientes.

79 | Pagina



» Unitaid rg

Innovation in Global Health S\

El objetivo del proyecto para el componente de conformacién del mercado es desarrollar un mercado
saludable, competitivo y transparente para el diagndstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas con
precios asequibles para herramientas de diagndstico de calidad y opciones de tratamiento, mayores
volimenes de mercado, mayor numero de fabricantes registrados y estrategias de adquisicion
sostenibles. El objetivo clave de la estrategia de adquisiciones es hacerla mas eficiente, sostenible y que
refleje las necesidades reales.

Cada pais tiene sus propias operaciones de PSM (Gestion de seguridad de procesos), pero como se
gestionan de forma centralizada, serd muy complejo para el proyecto aprovechar estos mecanismos. Es
por eso que el proyecto inicialmente centralizara las adquisiciones a través de Fiotec, mientras se inician
las negociaciones con el Fondo Estratégico de la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) para
establecer las adquisiciones mancomunadas. En el producto 5, el proyecto trabajara con paises
individuales para mejorar la prevision y la planificacidon y encontrar formas sostenibles de adquisiciones
continuas.
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12. INVESTIGACION SUJETO HUMANO

Los siguientes estudios se ejecutardn bajo este proyecto:

Protocolos
Paises Implementacion Validacién RDT| Ensayo clinico
(prueba de
diagnostica rapida)
Bolivia Dr. Jorge Aruni Bioquimica Enzo Dr. Justo Chungara |Dr. Jorge Aruni
Dr. Justo Chungara |Gamarra Alfaro
Brasil Dr. Eliana Amorim Dr. Alejandro Dr. Israel Molina  |Dr. Fernanda
Luquetti Sardinha
Colombia Dr. Gabriel Parra Dr. |Dr. Astrid Carolina |Dr. Mario Olivera |Dr. Gabriel Parra
Magdalena Wiessner |Florez Dr. Marcela
Mercado
Paraguay Dr. Vidalia Lesmo Dr. Hernan

Rodriguez

IP Protocolo Dr. Andréa Silvestre Dr. Albert Picado |Dr. Israel Molina -
de Puig

Las preguntas de investigacién que seran abordadas por este proyecto son:

Para la investigacion de implementacién: '¢éEn qué medida un modelo integrado de estrategias de
implementacion puede incrementar el acceso de las mujeres en edad fértil, sus bebés, nifios y contactos
domésticos al diagndstico, tratamiento y atencién integral de la enfermedad de Chagas a través de la
atencidn primaria de salud en dreas endémicas de Bolivia, Brasil, Colombia y Paraguay, é para controlar la
transmisidon congénita de la enfermedad de Chagas? '

Para el ensayo clinico: "éEs un esquema de tratamiento reducido con benznidazol con una dosis oral fija
de 300 mg / dia durante 15 dias tan eficaz como el tratamiento estdndar de 300 mg / dia durante 60 dias
en el tratamiento de la enfermedad de Chagas crdnica, en su forma cardiaca leve o indeterminada?"

Para la validacién de RDT (prueba de diagndstico rapido): "éSe pueden implementar algoritmos basados
en RDT para diagnosticar la enfermedad de Chagas crénica (infeccién crdonica por T. cruzi [/ i]) en paises
endémicos como una alternativa a los algoritmos de diagndstico actuales (basados en laboratorio)?"

Las preguntas de investigacién fueron disefiadas por los socios del consorcio y discutidas con la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) y la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud). Las preguntas de
investigacion corresponden a puntos de accién criticos en documentos clave de las dos organizaciones
mundiales de salud. La organizacién responsable de HSR (investigacién de servicios de salud) en el
Consorcio es la Fiocruz, representada por la Investigadora Principal Dra. Andrea Silvestre de Sousa.

La organizacidn responsable de la HSR (investigacion del servicio de salud) en el Consorcio es la Fiocruz,
representada por la Investigadora Principal Dra. Andrea Silvestre de Sousa.

La Fiocruz es una institucion de investigacién en salud publica ubicada en el estado de Rio de Janeiro,
Brasil, considerada una de las principales instituciones de investigacién en salud publica del mundo. Se
puede acceder al organigrama completo a través del enlace https://portal.fiocruz.br/organograma.
Fiocruz fue fundada por el Dr. Oswaldo Cruz, un destacado epidemidlogo, en 1900. Es el lugar de
nacimiento de grandes nombres en la historia de la investigacidn brasilefia, entre ellos Carlos Chagas,
investigador que descubrid y da nombre a la enfermedad de Chagas.
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Su profesor Oswaldo Cruz, ademas de componer el nombre de la institucion (Funda¢do Oswaldo Cruz),
también esta presente en la denominacién del agente etioldgico de la enfermedad de Chagas: el parasito
Trypanosoma cruzi [/ i] recibe a Cruz en su honor. Hoy, el instituto alberga 21 unidades técnico-cientificas,
11 de las cuales se encuentran en Rio de Janeiro, 10 en otros estados brasilefios y una en Maputo, capital
de Mozambique. Es el brazo técnico del Ministerio de Salud de Brasil, con capacidad para producir
insumos bioldgicos - desde kits de diagndstico hasta medicamentos y vacunas (de sus unidades Bio-
Manguinhos y Farmanguinhos), ademas de brindar atencién de salud (en sus unidades hospitalarias). en
Rio de Janeiro - INI / Fiocruz e Instituto Nacional de Salud de la Mujer, Nifiez y Adolescencia Fernandes
Figueira - IFF / Fiocruz), con gran insercion en la educacidn en salud publica a través de sus numerosos
posgrados en ciencias bioldgicas, epidemiologia, humanidades y ciencias sociales.

Una lista de los estudios de HSR (investigacion de servicios de salud) realizados durante los ultimos 5 afios
con las publicaciones resultantes se presenta en la Evaluacion de HSR separada.

La Red de Investigacidn Clinica Fiocruz (RFPC) es una iniciativa que agrupa a grupos de investigaciéon de la
Fiocruz con el fin de fortalecer el rol estratégico de esta actividad en la institucion. La RFPC (RED FIOCRUZ
DE INVESTIGACION CLINICA) fue creada en 2012 y, desde entonces, promueve la interaccién entre mas
de 60 grupos de investigacion clinica de la Fiocruz, ademas de representarlos ante la Red Nacional de
Investigacion Clinica (RNPC). Las actividades desarrolladas por RFPC (RED FIOCRUZ DE INVESTIGACION
CLINICA)) estan enfocadas a establecer un foro de andlisis de situacién y prioridades, participando en la
Gestidn de la Politica Nacional de Tecnologia en Salud, en alianza con la Red Brasilefia de Tecnologia en
Salud y la Red Nacional de Investigacién Clinica. ; Fortalecer y ampliar la competencia tecnoldgica,
regulatoria y profesional de la investigacién clinica en Fiocruz; Intensificar y formalizar las alianzas
internas y externas, nacionales e internacionales; Ampliar la formacién profesional multidisciplinar y la
formacidn técnico-cientifica en investigacion clinica y fomentar el debate y aumentar la participacion de
la Fiocruz en la definicidon de lineamientos nacionales relacionados con la bioética y la investigacidn con
seres humanos.

Todo el personal relevante en el sitio sera capacitado de acuerdo con la metodologia que se diseiara.
Todo el personal involucrado en el ensayo clinico y los estudios de diagndstico recibird una formacién en
GCP (Buenas Practicas Clinicas). GCP (Buenas Practicas Clinicas) es un estandar internacional de calidad
ética y cientifica para el disefio, realizacién, registro y reporte de ensayos que involucran la participacion
de sujetos humanos. El cumplimiento de esta norma proporciona garantia publica de que los derechos,
la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo estdn protegidos, de conformidad con los principios
gue tienen su origen en la Declaracidn de Helsinki, y que los datos del ensayo clinico son creibles. Ademas
de GCP (Buenas Practicas Clinicas), los temas obligatorios son la investigacién con sujetos humanos,
procedimientos y protocolos especificos. Se proporcionara otra formacion especifica de acuerdo con las
necesidades que se identificaran en campo.

El investigador serd responsable de asegurarse de que los sujetos comprendan completamente la
naturaleza y el propdsito del estudio. El consentimiento informado se obtendra en persona de los sujetos
propuestos para el ensayo o, si la persona no puede dar el consentimiento informado por parte de su
representante legal, a quien se le habra dado la oportunidad, en una entrevista previa con el investigador
o un miembro de la equipo investigador, para estar informado de los objetivos, posibles riesgos, dafios e
inconvenientes relacionados con la realizacién del ensayo, asi como todas las condiciones en las que se
llevara a cabo, el propdsito de la recopilacidon y almacenamiento de datos / material bioldgico, los
métodos y técnicas utilizadas, las medidas tomadas para proteger la confidencialidad, a quién se le dara
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acceso a los datos y por cuanto tiempo seran almacenados. También se informarad al sujeto de su derecho
a retirarse del ensayo en cualquier momento. De hecho, la informacién dejara en claro que la negativa a
participar o el retiro del estudio en cualquier etapa del ensayo no perjudicard de ninguna manera la
atencién posterior del sujeto.

Por udltimo, los sujetos dispondran de tiempo suficiente para decidir si desean participar o no. Solo
después de todo este proceso, se le pedira al sujeto o, cuando la persona no pueda dar su consentimiento
informado, a su representante legal, que brinde su consentimiento informado por escrito.

Los sujetos daran su consentimiento informado por escrito antes de participar en los protocolos clinicos.
Los Consentimientos Informados firmados seran retenidos por el investigador y estaran disponibles (solo
para revision) para el supervisor, auditor e inspector del estudio. Toda la informacién relacionada con los
protocolos clinicos propuestos (los objetivos, posibles riesgos, dafios e inconvenientes relacionados con
la realizacién de la investigacién, asi como todas las condiciones en las que se llevara a cabo, el propdsito
de la recopilacidn y el almacenamiento de datos / material bioldgico , los métodos y técnicas utilizadas,
las medidas tomadas para proteger la confidencialidad, los nombres de los que se les permitird, cuanto
tiempo se almacenara la informacién) se proporcionard a los sujetos antes de su decisidn de participar o
abstenerse de participar.

No se incluird informacidn personal en formularios de investigacién clinica ni se guardara con muestras
biolégicas. Todos los documentos que incluyan este tipo de informacidn (por ejemplo, historias clinicas
de pacientes) estaran disponibles solo para el equipo del estudio. No incluiremos a pacientes que no
hayan dado su consentimiento explicitamente a través de formularios de consentimiento especificos que
hayan sido aprobados por el comité de revision ética. Durante el proceso de consentimiento, el paciente
recibira toda la informacion disponible sobre el estudio y tendra la oportunidad de hacer preguntas. Los
pacientes también recibirdn una copia firmada de la informacién para que la lleven consigo.

El idioma del formulario de consentimiento serd accesible y adecuado para cada sitio de estudio, de
acuerdo con las caracteristicas generales de la poblacidon investigada.

Se aplicaran documentos de referencia para la realizacién de ISS como:

- Guia de buenas practicas clinicas E6 (R2). Consejo Internacional para la Armonizacién de los Requisitos
Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH). 2016

- Directrices éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS). 2016

- Informe Belmont. Principios éticos [/ i] y directrices para la proteccion de seres humanos sujetos a
investigacion. La Comision Nacional para la Proteccidn de Sujetos Humanos de Investigacién Biomédica y
del Comportamiento. 1979

- Codigo de Nuremberg, 1947. Juicios de criminales de guerra ante el Consejo de Control de los Tribunales
Militares de Nuremberg Ley de 1949; 10 (2): 181-182: (http://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod..htm)

- Declaracién de Helsinki. Principios éticos que involucran al ser humano en la investigacién médica.
Adoptado en la 18a Asamblea Médica Mundial en Helsinki, Filndncia en junio de 1964, enmendado en
1975,1983,1989,1996,2000. (http://www.datasus.gov.br/conselho/RESOL97/res24697.htm)

- Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH). Manual de Buenas Practicas Clinicas Enero / 1997.
(http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.htm)

- CONSEJO NACIONAL DE SALUD. 466 Directrices y estandares regulatorios para la investigacion con seres
humanos. 12 de diciembre de 2012.

OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) / OMS (Organizaciéon Mundial de la Salud) - Documento de
las Américas - Buenas Practicas Clinicas. IV CONFERENCIA PANAMERICANA PARA ARMONIZAR LA
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REGULACION FARMACEUTICA Republica Dominicana, 2005. Disponible en:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/boas praticas clinicas opas.pdf

Los datos se recopilaran a través del formulario de reporte de casos (CRF) especialmente disefiado para
los protocolos de estudio. Cada pais tendrd un equipo de monitoreo supervisado por la fase inicial local,
a cargo del CRF (formulario de informe de caso) que monitorea todos los sitios de estudio en el pais. Los
monitores estdn capacitados en los procedimientos de protocolo, llenado, control de calidad de datos,
buenas practicas clinicas y normativas locales sobre seres humanos inscritos en investigacién clinica. El
plan de seguimiento incluye:

Seguimiento en linea de las respuestas al cuestionario, mediante comprobacidon semanal del sistema de
datos electrénicos. Este procedimiento permite comprobar la consistencia de los datos y el CRF
(formulario de informe de caso) cumplimentado, y es aplicable al 100% de los formularios de estudio.
-Visitas de seguimiento a cada sitio de estudio, la primera después de la inscripcién de 50 participantes y
cada 6 meses después de eso. Durante estas visitas, el monitor verifica los formularios de consentimiento
informado firmados (100%), los archivos de investigacion reglamentaria (100%), la elegibilidad (20%), las
muestras bioldgicas almacenadas (100%) y la tabla de participantes (20%). Cada semana se generan
informes que resumen los hallazgos del monitoreo en linea y se envian a la coordinacién central del
proyecto (todos los informes) y los IP de los sitios (informes especificos del sitio). Los informes que
resumen los procedimientos de las visitas de seguimiento y los hallazgos se generan después de cada
visita al sitio, y se envian a la coordinacién central del proyecto (todos los informes) y a los Pl de los sitios
(informes especificos del sitio). Se disefiaran SOP (procedimientos operativos estandar) especificos para
contener la informacidn necesaria.

Las muestras que se obtendran en el estudio se almacenardan en los laboratorios centrales de cada pais.
La cadena de custodia estard documentada y serd rastreable en todo momento. Se implementaran
medidas de control de calidad para garantizar la calidad de las muestras.

El estudio cumplira con la Legislacién de Proteccion de Datos que exige el anonimato de los datos tan
pronto como sea obligatorio. Todas las muestras que requieran almacenamiento se etiquetaran con
numeros de identificacidon de participante anonimizados.

El personal del proyecto se asegurara de que se mantenga el anonimato de los participantes. Los
participantes seran identificados Unicamente por un nimero de identificaciéon de participante en el CRF
(formulario de informe de caso) y cualquier base de datos electrénica. Los datos se almacenaran en
servidores del responsable técnico del estudio (INI / Fiocruz). Se implementaran todas las medidas de
seguridad necesarias para garantizar que los datos se guarden y que se garantice la confidencialidad.
Los informes periddicos seran elaborados por el lider técnico y serdn enviados a los comités regulatorios
y éticos. El informe final sera revisado por todos los investigadores involucrados en el estudio, enviado al
comité de ética y publicado.

Fiocruz, a través de su Plan de Datos Abiertos (PDA-Fiocruz), establece acciones para la implementacion
y promocién de la apertura de datos bajo su responsabilidad.
https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/42561/2/plano_de_dados_abertos_fiocruz_2018.pdf.

El equipo del consorcio asegura que todos los datos generados por el proyecto estaran disponibles para
la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) / UNITAID seguin sea necesario para el desarrollo de directrices
y politicas. Todos los datos generados por el consorcio estaran disponibles para la comunidad de salud
publica, en términos de acceso abierto apropiado.
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Al final del estudio, se enviara un informe final que detalla el ensayo clinico y sus resultados a todas las
agencias reguladoras nacionales y comités de ética. La informacion sobre el contenido, inicio y finalizacién
de los estudios estara ampliamente disponible. Si es necesario, el beneficiario puede otorgar a la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) / UNITAID una licencia sublicenciable y libre de regalias para utilizar
los datos con fines no comerciales, de salud publica y educativos. Cabe sefialar que se respetara y
mantendra la confidencialidad de cualquier dato generado por el proyecto.
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APENDICES DEL PLAN DE PROYECTO

APENDICE 1: PERSONAL CLAVE
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Nombre Posicién Empresa Pais nivel de|Descripcion
esfuerzo
1 Dr.Andréa Otorgar la fase Fiocruz Brasil 80% Responsable general de todas las
Silvestre de inicial actividades relacionadas con la
Sousa subvencion
2 |Paraser Investigacion de Fiocruz Brasil 100% [Supervisa y guia la ejecucion de las
reclutado implementacién de actividades de investigacion de
la fase inicial implementacién en todos los paises
del proyecto.
3 [Dr. Israel Ensayo clinico en Fiocruz Brasil 40% Supervisa y orienta la ejecucion de
Molina fase inicial las actividades de ensayos clinicos en
todos los paises del proyecto.
4 |Dr. Albert Oficial cientifico FIND (Fundacion Suiza 40% Supervisa y orienta la ejecucion de
Picado de Puig [superior / estudio |para nuevos las actividades de estudios de
de validacion de la  |diagndsticos validacion en todos los paises del
fase inicial innovadores) proyecto.
5 [Dr. Eloan Coordinadora de Fiocruz Brasil 60% Responsable del desarrollo y
Pinheiro Mercados y coordinacion de estrategias de
Compras mercado y adquisiciones para la
Enfermedad de Chagas.
6 [Sefora Debbie [Director del Fiocruz Brasil 100% |Gestion estratégica de actividades de
Vermeij proyecto subvenciones; lleva a cabo la
participacion de las partes
interesadas, incluido el enlace con
los donantes y las contrapartes del
pais, y agiliza la integracion de los
componentes del proyecto.
7 |Paraser Gerente de proyecto|Fiocruz Brasil 100% |Responsable de la ejecucién
reclutado oportuna de las actividades del
proyecto; apoya al director del
proyecto y Grant PI; y coordina las
actividades financieras y
administrativas para una
implementacion fluida (Fiotec y sub-
beneficiarios)
8 [Paraser Gerente de M&E  [Fiocruz Brasil 100% [Supervisa las actividades de M&E
reclutado (seguimiento y (seguimiento y evaluacién), los
evaluacidn) sistemas de datos, la recopilacién y
el andlisis de datos en todas las
actividades relacionadas con el
proyecto.
9 [Paraser Gerente de Fiocruz Brasil 100% |Desarrollar la estrategia de
reclutado comunicacién y comunicacién y participacion
participacion comunitaria del proyecto;
comunitaria Responsable del desarrollo de
materiales de comunicacién y
enfoques de participacion
comunitaria / creacion de demanda
en Brasil.
10 |Para ser Asistente de Fiocruz Brasil 100% |Responsable de la actualizacion
reclutado comunicacion periodica de los canales de
comunicacion del proyecto, como las
redes sociales y el boletin.
11 Dr. Tiago Nery |Political Advisor Fiocruz Brasil 20% /Apoya la integracion del proyecto en

los gobiernos de los paises del

86 | Pagina




W Unitaid

Innovation in Global Health

=@

N \,

proyecto y las agencias regionales.

12 [Sefiora Renata [Supervisor de Fiocruz Brasil 80% Garantiza el cumplimiento de la
Rabello Recursos Humanos investigacion en seres humanos y las
buenas practicas clinicas en todos los
estudios, en todos los paises.
13 |Para ser Oficial de Tl'y Fiocruz Brasil 100% |Desarrollo, formaciony
reclutado sistemas mantenimiento de sistemas de
recopilacion de datos de proyectos.
14 |Luiz Abiel /Analista de Fiotec Brasil 100% |Responsable de las actividades de
Rabelo Martins [proyectos - Senior seguimiento financiero relacionadas
con la implementacién del proyecto
en todos los paises.
15 |Para ser /Analista financiero |Fiotec Brasil 100% |Responsable de las actividades
identificado relacionadas con el control
financiero y auditoria de proyectos.
16 |Para ser IAbogado Fiotec Brasil 40% Responsable de analisis de convenios
identificado y asistencia legal.
17 |Paraser Comprador Fiotec Brasil 100% |Responsable de las actividades
identificado relacionadas con el proceso de
compra.
18 |Para ser /Analista de Fiotec Brasil 100% |Responsable de las actividades de
identificado proyectos - Nivel seguimiento financiero relacionadas
junior con la implementacién del proyecto
en todos los paises.
19 Dr. Fernanda |Pais - etapa inicial |Fiocruz Brasil 40% Responsable general de todos los
Sardinha estudios realizados en el pais
20 |Dr. Israel Gerente de Ensayos [Fiocruz Brasil 50% Responsable de la ejecucién y
Molina Clinicos operativa diaria del estudio de
lensayos clinicos en el pais.
21 [Dr. Alejandro |Administrador de  [Fiocruz Brasil 40% Responsable de la ejecucidn y
Luquetti \validacion RDT operacion diaria de estudios de
(prueba de \validacion en el pais.
diagndstico rapido)
22 Dr. Eliana Gerente de Fiocruz Brasil 60% Responsable de la investigacion de
IAmorim Implementacion implementacion y las respectivas
operaciones diarias en el pais.
23 |Para ser Oficial de datos Fiocruz Brasil 100% |Responsable de garantizar la
reclutado recopilacion de datos oportuna en
todos los sitios y el control de calidad
de los datos en tiempo real
24 [Seiora Larissa |Asistente de Fiocruz Brasil 100% |Apoya las subvenciones de la fase
de Paula Proyecto inicial, Director de proyecto y Project
Manager en actividades diarias en
Brasil
25 [Dr. Jorge Aruni |Pais - etapa inicial ~ INLASA (Instituto  |Bolivia 40% Responsable general de todos los
Nacional de estudios realizados en el pais
Laboratorios de
Salud)
26 |Dr. Justo Gerente de Ensayos [INLASA (Instituto  [Bolivia 50% Responsable de la ejecucién y
Chungara Clinicos Nacional de operativa diaria del estudio de
Laboratorios de ensayos clinicos en el pais.
Salud)
27 [Bioquimica IAdministrador de  [INLASA (Instituto Bolivia 50% Responsable de la ejecucidn y
Enzo Gamarra |validacion RDT Nacional de operacion diaria de estudios de
(prueba de Laboratorios de \validacion en el pais.
diagndstico rapido) [Salud)
28 |Dr. Jorge Aruni |Gerente de INLASA (Instituto  [Bolivia 60% Responsable de la investigacion de
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Dr. Justo Implementacién Nacional de implementacidn y las respectivas
Chungara Laboratorios de operaciones diarias en el pais.
Salud)
29 |Para ser Supervisor de M&E |[INLASA (Instituto Bolivia 100% [Supervisa los sistemas de datos, la
reclutado (seguimiento y Nacional de recopilacion de datos y el analisis de
evaluacion) Laboratorios de datos en todas las actividades
Salud) relacionadas con el proyecto en el
pais.

30 |Para ser Oficial de datos INLASA (Instituto  [Bolivia 100% [Coordina la recopilacién de datos y
reclutado Nacional de el control de calidad de los datos en

Laboratorios de el pais.
Salud)

31 |Paraser Oficial de INLASA (Instituto Bolivia 100% |Responsable del desarrollo de

reclutado comunicacion y Nacional de materiales de comunicacion y
participacién Laboratorios de enfoques de creacion de demanda /
comunitaria Salud) participacién comunitaria

32 |Paraser Oficial de logistica 'y [INLASA INLASA Bolivia 100% |Responsable del suministro
reclutado administracion (Instituto Nacional oportuno de productos a los sitios y

de Laboratorios de la administracidn general del
Salud) / UNDP proyecto.

(Programa de las

Naciones Unidas

para el Desarrollo)

33 |Paraser Gerente de proyecto|UNPD (Programa de [Bolivia 100% |Responsable del seguimiento de la
reclutado de UNPD (Programa [las Naciones Unidas ejecucion del proyecto

de las Naciones para el Desarrollo)
Unidas para el
Desarrollo)

34 |Dr. Gabriel Pais - etapa inicial |Colombia Colombia 40% Responsable general de todos los
Parra estudios realizados en el pais

35 |Dr. Mario Gerente de Ensayos [Colombia Colombia 50% Responsable de la ejecucidn y
Oliveira / Dr.  [Clinicos operativa diaria del estudio de
Marcela ensayos clinicos en el pais.
Mercado

36 |Dr. Astrid IAdministrador de  [Colombia Colombia 50% Responsable de la ejecucidn y
Carolina Florez |validacién RDT operacion diaria de estudios de

(prueba de \validacion en el pais.
diagndstico rapido)

37 |Dr. Gabriel Gerente de Colombia Colombia 60% Responsable de la investigacion de
Parra / Dr. Implementacion implementacion y las respectivas
Magdalena operaciones diarias en el pais.
Wiessner

38 |Para ser Supervisor de M&E [Colombia Colombia 100% [Supervisa los sistemas de datos, la
reclutado (seguimiento y recopilacion de datos y el analisis de

evaluacidn) datos en todas las actividades
relacionadas con el proyecto en el
pais.

39 |Para ser Oficial de datos Colombia Colombia 100% |Coordina la recopilacién de datos y
reclutado el control de calidad de los datos en

el pais.

40 [Para ser Oficial de Colombia Colombia 100% |Responsable del desarrollo de
reclutado comunicacién y materiales de comunicaciény

participacién enfoques de creacién de demanda /
comunitaria participacién comunitaria

41 |Para ser Oficial de logisticay [Colombia Colombia 100% |Responsable del suministro
reclutado administracién oportuno de productos a los sitios y

la administracién general del
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proyecto.
42 |Dr. Hernan Pais - etapa inicial [SENEPA Paraguay 40% Responsable general de todos los
Rodriguez estudios realizados en el pais
43 |Dr. Vidalia Gerente de SENEPA Paraguay 60% Responsable de la investigacidn de
Lesmo Implementacion implementacion y las respectivas
operaciones diarias en el pais.
44 |Para ser Supervisor de M&E [SENEPA Paraguay 100% [Supervisa los sistemas de datos, la
reclutado (seguimiento y recopilacion de datos y el analisis de
evaluacion) datos en todas las actividades
relacionadas con el proyecto en el
pais.
45 |Para ser Oficial de datos SENEPA Paraguay 100% |Coordina la recopilacién de datos y
reclutado el control de calidad de los datos en
el pais.
46 |Para ser Oficial de SENEPA Paraguay 100% |Responsable del desarrollo de
reclutado comunicacién y materiales de comunicacién y
participacion enfoques de creacion de demanda /
comunitaria participacion comunitaria
47 |Para ser Oficial de logisticay [SENEPA / CIRD Paraguay 100% |Responsable del suministro
reclutado administracion oportuno de productos a los sitios y
la administracion general del
proyecto.
48 |Para ser Oficial cientifico FIND (Fundacién Suiza 3% Oficial cientifico superior para
identificado superior para nuevos apoyar las actividades de andlisis de
diagndsticos mercado
innovadores)
49 |Para ser Gerente de CTU FIND (Fundacién Suiza 10% Personal de la CTU para apoyar la
identificado (Unidad de Ensayos |para nuevos preparacion y el desarrollo de
Clinicos) diagndsticos estudios de evaluacién de RDT
innovadores) (prueba de diagnostica rapida)
50 |Para ser IAdministrador de  [FIND (Fundacién Suiza 5% Personal de gestién de datos para
identificado datos para nuevos apoyar el andlisis de los estudios de
diagndsticos evaluacién RDT (prueba de
innovadores) diagnostica rapida)
51 |Paraser Gerente de FIND (Fundacién Suiza 6% Para apoyar las actividades de
identificado lAbastecimientoy  [para nuevos estrategia de mercado
Cadena de diagndsticos
Suministro innovadores)
52 |Para ser lAnalista de mercado [FIND (Fundacién Suiza 5% Para apoyar las actividades de

identificado

para nuevos
diagndsticos

innovadores)

estrategia de mercado
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Hitos de la gestion de proyectos

Gestidon de proyectos

Hito Descripcion Fecha limite

PM.1 Personal del proyecto contratado y capacitado para asumir funciones |Q1 - Afio 1

PM.2 Oficinas locales equipadas para la ejecucién de proyectos Q1 - Afio 2

PM.3 Junta asesora externa y junta asesora comunitaria establecida y enfFase de inicio
funcionamiento

PM.4 Puesta en marcha del proyecto organizada Fase de inicio

PM.5 Reuniones de consorcio organizadas Q4 de cada afio

Hitos criticos de la fase inicial (PI)

Hito Descripcion Entregables Fecha limite
Ip.1 Se firmé contrato de/Confirmacion del contrato firmado y|Fase de inicio
cofinanciamiento con el Ministeriolos términos clave en torno a I3

de Salud de Brasil por US S 4reprogramacion y los desembolsos.
millones.
IP.2 Renovado contrato entre Fiotec yConfirmacién del contrato firmado [Fase de inicio
Fiocruz
IP3 Contratos firmados entre Fiotec y/Confirmacion de contratos firmados|Fase de inicio
cada miembro individual del
consorcio
IP.4 Memorando de entendimiento paralConfirmacién del Memorando deFase de inicio
cada pais del proyecto en vigor Entendimiento firmado
IP.5 Desarrollo de términos de referenciaTodos los estatutos, Términos de|Fase de inicio
(TdR), incluidos los criterios dereferencia y miembros propuestos
membresia, para guiar la seleccidénlpresentados a Unitaid
de los participantes de la junta
asesora externa (EAB) y la junta
asesora comunitaria (CAB) y delinear
las funciones y responsabilidades
para evitar posibles conflictos de
intereses Seleccion de miembros vy
constituciéon de la EABy la CAB (junta
asesora comunitaria)
IP6 Desarrollar SOPS (standardSOP (procedimientos operativos|Fase de inicio
operating procedures) de HSR estandar) de HSR presentados a
Unitaid
IP7 Aprobacién ética obtenida para cadafEl ERC de la OMS (OrganizaciénfFase de inicio
estudio (productos 1,3y 4) Mundial de la Salud) y las
aprobaciones finales nacionales|
enviadas a Unitaid
IP8 Se completé el mapeo de losAsignaciones de partes interesadasfFase de inicio

interesados nacionales, regionales y
nacionales y de la sociedad civil

enviadas a Unitaid

(producto 1 a 4)
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IP.9 Se completd la revision documentalHerramientas y enfoques de SBCCFase de inicio
de las herramientas y enfoques de[Comunicacién para el cambio social
CCSyC (Comunicacidon para el cambioy de comportamiento) y CCSE
social y de comportamiento) y CCSE|(participacién de la comunidad y la
(participacion de la comunidad vy lajsociedad civil) enviar a Unitaid
sociedad civil) (producto 2)
Ip.10 Director de proyectos clave,Confirmacidn enviada a Unitaid Fase de inicio
finanzas, adquisiciones, acceso al
mercado, SBCC (Comunicacién para
el cambio social y de
comportamiento) y personal de
M&E (seguimiento y evaluacidn)
contratado
IP.11 Gestion de adquisiciones y suministrosPlan y estrategia de PSM (gestién de|Fase de inicio
(PSM) planes de pais y presupuestosjseguridad de procesos) aprobados por|
finalizados y aprobados por Unitaid paralUnitaid
todos los paises del proyecto, basados
en evaluaciones y discusiones con partes
interesadas nacionales y regionales.
IP.12 Firma de memorandos delConfirmacién del memorando defFase de inicio
entendimiento del Fondo Estratégico defentendimiento firmado
la OPS (Organizacion Panamericana de
la Salud)
Ip.13 Panorama de productos y estrategia dejEstrategia de acceso equitativo (incluidofFase de inicio
acceso equitativo finalizada y aprobadajel enfoque de medicidn) aprobada por|
por Unitaid (producto 5). Unitaid.
IP.14 inalizacion del manual de gestién deManual de gestion de proyectos finalFase de inicio
proyectos, politicas sobre conflicto dejsobre conflicto de intereses / manual de
intereses / manual de cumplimiento,/cumplimiento, directrices sobre
pautas de irregularidades irregularidades enviadas a Unitaid
P.15 Evaluacién de la situacion de Covid-19Evaluacién final de COVID-19 y planes|Fase de inicio

en todos los paises del proyecto vy
confirmacion de que las actividades del
proyecto pueden comenzar vy ser
completamente implementadas segun

presentados a Unitaid

lo planeado o reprogramado presentado

Hitos de resultados

Producto 1: Evidencia generada sobre enfoques efectivos de prueba, tratamiento y atencion a través de la

investigacion de implementacion

Hito Descripcion Fecha limite
1.1 Protocolo de estudio aprobado en todos los niveles de ERB (Oficina de registros|Fase de inicio
educativos)
1.2 Sitios equipados y suministrados Fase de inicio
1.3 Investigaciéon formativa completada Q2 - Afio 1
1.4 Capacitacion de profesionales de la salud completada Q2 - Afio 2
1.5 Se inicid la inscripcidn de pacientes Q2 - Afio 1
1.6 Datos sobre estrategias de implementacion recopilados y analizados Cada 6 meses
1.7 )Analisis a medio plazo Q4 - Afio 2
1.8 Informe final del estudio completado Q2 - Afio 4
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1.9 Finalizacién del informe del estudio de rentabilidad Ql - Ao 4
1.10 Difusion de los resultados del proyecto Q2 - Ao 4

Producto 2: Participacion de la comunidad y la sociedad civil a nivel local, nacional y regional para aumentar la
demanda de servicios y promover la integracion de los enfoques recomendados para la enfermedad de Chagas
en las politicas, estrategias y planes

Hito Descripcion Fecha limite

2.1 Estrategias de comunicacion para el cambio social y de comportamiento (SBCC)[Q1 - Afio 1
desarrolladas

2.2 Estrategia y campafias de IEC (informacién, educacion y comunicacion)Q2 - Afio 1
desarrolladas e implementadas

2.3 Se lanzaron campanias de promocién de la sociedad civil Q3-Afo 2, 3,4

2.4 Lideres locales capacitados en Enfermedad de Chagas Q2 - Afio 1

2.5 OSC (Organizacidn de la sociedad civil) fortalecidas y capacitadas Q3 - Afio 4

Producto 3: Algoritmos de diagndstico validados para la enfermedad de Chagas crénica y congénita

Hito Descripcion Fecha limite
3.1 Protocolo de estudio aprobado en todos los niveles de ERB (Oficina de registros|Fase de inicio
educativos)

3.2 Se inicid la inscripcidn de pacientes Ql - Afio 1
3.3 Reclutamiento del 25%, 50%, 75% y 100% del tamafio de la muestra objetivo Q1-Q3 - Afio 1
3.4 Finalizacién de la recopilacion de datos Q2 - Afio 3
3.5 Finalizacién del andlisis de datos Q2 - Ao 3
3.6 Finalizacién del informe final del estudio Q3 - Afio 3
3.7 Finalizacién del informe del estudio de rentabilidad Q3 - Ao 3
3.8 Difusion de resultados Q3 - Afio 3

Producto 4: Evidencia generada sobre opciones de tratamiento mejoradas
Hito Descripcion Fecha limite

4.1 Protocolo de estudio aprobado en todos los niveles de ERB (Oficina defFase de inicio
registros educativos)

4.2 Se inicid la inscripcion de pacientes Ql- Afo 1
4.3 Reclutamiento del 25%, 50%, 75% y 100% del tamafio de la muestralAfio 1-Afio 2
objetivo
4.4 Finalizacion de la recopilacién de datos Q2 - Afio 4
4.5 Finalizacion del analisis de datos Q3 -Aho 4
4.6 Finalizacion del informe final del estudio y envio del manuscrito. Q4 - Afio 4
4.7 Finalizacion del informe del estudio de rentabilidad Q1 - Afio 4
4.8 Difusion de resultados Q4 - Afio 4

Producto 5: Intervenciones en la conformacion del mercado y la cadena de suministro para garantizar
un acceso equitativo a productos innovadores

Hito Descripcion Fecha limite
5.1 Elaboraciéon de informes de panorama diagndstico y terapéutico Fase de inicio

5.2 Estrategia de mercado desarrollada Fase de inicio
Otros hitos se incluiran después de la aprobacién de la estrategia. Fase de inicio
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APENDICE 3: DESARROLLO DE LA ESTRATEGIA DE ADQUISICIONES

Durante la fase inicial del proyecto, Fiotec iniciard negociaciones con el Fondo Estratégico de la OPS
(Organizacidon Panamericana de la Salud) para hacer uso de este mecanismo para la adquisicién de todas
las pruebas de diagndstico y medicamentos. Para ello, Fiotec hara uso del proceso acelerado existente
para los proyectos de Unitaid bajo el acuerdo especial que existe actualmente entre Unitaid y la OPS
(Organizacidon Panamericana de la Salud). Sin embargo, actualmente no estd claro cuanto tiempo llevara
este proceso, por lo que Fiotec inicialmente buscara las pruebas de diagndstico y los medicamentos
directamente con los fabricantes y los enviara a cada pais individual, donde los socios del consorcio (o sus
agentes administrativos) recibiran los productos, limpiarlos y distribuirlos a cada municipio. Si se llega a
un acuerdo con la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) durante la fase inicial, el proyecto
funcionara a través del fondo estratégico a partir del afo 1, adquiriendo las pruebas y los medicamentos
directamente a través de este mecanismo. Es importante tener en cuenta que la estrategia de
adquisiciones y los productos basicos no cambiaran, lo Unico que cambiard es el mecanismo que se utiliza
para las adquisiciones.

Se adquiriran los siguientes productos basicos para este proyecto:

- Pruebas de diagndstico rapido

o Investigacion de implementacion: en Bolivia, Colombia y Paraguay utilizaremos la prueba StatPak
gue es producida por Chembio Diagnostics y esta registrada con las agencias reguladoras locales. Debido
a que esta prueba no esta registrada con la agencia reguladora brasilefia ANVISA (Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), lo mas probable es que utilicemos la prueba RT-Biomanguinhos, producida por
Biomanguinhos en Brasil. Sin embargo, la seleccién final de la prueba dependera de los resultados de un
estudio preliminar que se ejecutd en 2020, que incluyé una evaluacion de laboratorio de una serie de
pruebas rapidas de la enfermedad de Chagas, registradas en Brasil. Los resultados preliminares indican
gue RT-Biomanguinhos produce los mejores resultados.

o Investigacion de validacién: la seleccion de las PDR puede variar segun el pais. En Colombia y
Bolivia se ejecutaran estudios similares al de Brasil para realizar una seleccién de pruebas que se utilizaran
en la primera fase del estudio de validacidn. Las pruebas para la investigacidn de validacién se pueden
comprar al por mayor.

- Serologia - ELISA (ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas)

o Cada pais utiliza diferentes tipos de ELISA (enzima inmunoabsorbente ligada a enzimas), segun
los productos registrados localmente. Actualmente, Fiotec esta en el proceso de identificar qué pruebas
se utilizan por pais para que también se puedan buscar a granel.

- Biologia Molecular

o La biologia molecular se utilizard en el ensayo clinico y para el diagnéstico de la Enfermedad de
Chagas congénita en recién nacidos. Los principales articulos a buscar son termocicladores y kits de PCR.
Estos ultimos no estan disponibles comercialmente para la enfermedad de Chaags y los paises estan
utilizando actualmente metodologias internas. Dado que el proyecto necesita un método estandarizado
en los tres paises incluidos en el ensayo clinico, con el fin de cumplir con los niveles de calidad necesarios
para asegurar la adopcion de los resultados mads adelante, Fiotec ha solicitado a Bio-Manguinhos que
brinde los servicios relacionados con PCR en cada pais. Estos servicios incluyen la adquisicion e instalacion
de termocicladores, provision de los kits y consumibles necesarios, provisidon de capacitacién sobre el uso
de ambos y provisién de control de calidad. Dado que el uso de PCR es un elemento importante en
nuestros esfuerzos por producir un nuevo algoritmo para el diagndstico de recién nacidos, el proyecto ha
solicitado a Bio-Manguinhos replicar los mismos servicios en Paraguay, para asegurar que todos los paises
tengan un punto de partida similar. . Los costos involucrados con la inclusion de Bio-Manguinhos son
ligeramente mas altos en comparacidn con el suministro directo, principalmente debido a los servicios
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de creacidn de capacidad y monitoreo, sin embargo, la calidad de los ITP serd igual en todos los ambitos.

Tratamiento:

o) Benznidazol: actualmente existen dos productores en Latinoamérica que brindan Benznidazol,
Elea-Phoenix y Lafepe. El producto Elea-Phoenix estd registrado en Bolivia, Colombia y Paraguay y, por lo
tanto, se buscara para su uso en estos paises. Sin embargo, el producto Elea-Phoenix no esta registrado
para su uso en Brasil, lo que significa que el proyecto buscara el producto Lafepe.

La situacién del mercado vy las deficiencias clave del mercado que se pueden identificar son diferentes
tanto para el tratamiento como para el diagndstico. Estos son:

Diagndsticos

Se utilizan diferentes herramientas de diagnéstico para diagnosticar T. cruzi [/ i], segun el estadio de la
enfermedad. En general, se utilizan métodos directos (por ejemplo, microscopia, pruebas moleculares)
para diagnosticar la T aguda. cruzi [/ i] (por ejemplo, transmisién oral y congénita) y pruebas seroldgicas
(por ejemplo, ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas - ELISA, inmunofluorescencia indirecta - IFl,
PDR) se utilizan para detectar y diagnosticar a los pacientes que padecen T crdénica. cruzi [/ i]. La
complejidad del mercado de diagndstico de la enfermedad de Chagas aumenta ain mas por el hecho de
gue hay multiples productores, el registro y la disponibilidad (del mercado) en los paises endémicos varian
significativamente y el uso de pruebas de diagndstico difiere entre paises. Todos estos factores hacen que
la gestion de adquisiciones y suministros de herramientas de diagndstico sea muy desafiante.
Tratamiento

Solo hay dos medicamentos disponibles para el tratamiento de la enfermedad de Chagas, a saber,
benznidazol y nifurtimox. Ambos farmacos han demostrado ser eficaces en el tratamiento de pacientes
con enfermedad de Chaags aguda, reactivacion en huéspedes inmunosuprimidos, enfermedades
congénitas y la mayoria de los casos crénicos. A pesar de que la mayoria de los paises latinoamericanos
tienen grandes industrias farmacéuticas, solo Brasil y Argentina producen tabletas BZN y API. Esto
impacta en la cadena de produccidon farmacéutica porque crea una dependencia externa sobre la
produccién de la formulacion terminada. La produccion actual de APl es suficiente para
aproximadamente 220 mil pacientes al afio, mucho menos que el nimero estimado de personas que
necesitan tratamiento, segun los datos de la OMS.(Organizacién Mundial de la Salud) Nifurtimox es
producido por Bayer en Centroamérica y se dona a paises a través de un acuerdo de la OMS.(Organizaciéon
Mundial de la Salud)

Durante los uUltimos tres afios, el suministro de BZN y NFX se ha proporcionado a través del mecanismo
de licitacién adoptado por la OPS.(Organizacion Panamericana de la Salud) Sin embargo, la demanda
reprimida hace que las adquisiciones sean insuficientes, como lo demuestra el nimero reciente de
tratamientos que informdé la OPS .(Organizacidn Panamericana de la Salud) BZN 100 mg, 16.727,21
tratamientos y NFX 120 mg, 2.024,42 tratamientos. BZN fue proporcionado por el laboratorio Elea-
Phoenix, ya que es el Unico productor con la aprobacidn de la FDA (administracidon de alimentos y
medicamentos) y, por lo tanto, puede participar en el mecanismo. NFX fue donada por Bayer.

El objetivo del proyecto para el componente de conformacion del mercado es desarrollar un mercado
saludable, competitivo y transparente para el diagndstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas con
precios asequibles para herramientas de diagndstico de calidad y opciones de tratamiento, mayores
volimenes de mercado, mayor numero de fabricantes registrados y estrategias de adquisicién
sostenibles. El objetivo clave de la estrategia de adquisiciones es hacerla mas eficiente, sostenible y que
refleje las necesidades reales.
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Las palancas de adquisicién para dar forma al mercado se identificaran en el periodo de inicio del
proyecto, donde se definira un panorama y una estrategia de mercado. La estrategia de adquisiciones
debe definirse de tal manera que se alimente de esta estrategia de mercado para asegurar los maximos
resultados.

Los cuatro paises incluidos en este proyecto actualmente adquieren pruebas de diagndstico y
medicamentos, pero como se menciond anteriormente, este proceso es defectuoso. Es por ello que el
proyecto invertird en pruebas de diagndstico y farmacos, no solo para los estudios de innovacién, sino
también para la investigacién de implementacién, con el fin de asegurar que las actividades planificadas
puedan y se llevaran a cabo. Otros donantes que actualmente estdn financiando la investigacidon de
acceso incluyen al Ministerio de Salud de Brasil, cofundador de este proyecto también.

Operaciones de PSM (GESTION DE ADQUISICIONES Y SUMINISTROS)

La prevision de este proyecto se realizd mediante el calculo de impacto y calculos estadisticos de los
pacientes a ser incluidos en los estudios de innovacién, determinando asi el nimero de herramientas de
diagndstico y farmacos que son necesarios La previsidn mas amplia, a nivel de pais, formara parte de las
actividades del producto 5, que se definira con mas detalle durante el periodo inicial del proyecto. El
aprovisionamiento transaccional (incluyendo seguro, envio y compensacién) para cuatro paises se
realizard mediante una negociacién global para que podamos exigir un descuento en los valores de los
productos y los envios se realizaran a través del Incoterm CIP al Aeropuerto Internacional de cada pais.
En cuanto al tramite de adquisicidn, Fiotec iniciard negociaciones con los proveedores para que los
productos sean enviados al mismo tiempo a cada pais, y verifique los tramites aduaneros tanto en los
paises de origen como en los de destino. Los envios seran realizados por los exportadores a través del
INCOTERM CIP, la carga que llegue al aeropuerto de destino sera despachada y distribuida por cada
institucion participante, ya que las legislaciones aduaneras no permiten que un tercero despache la
mercaderia en su nombre. El pago a los proveedores se realizara globalmente después de la entrega de
la mercancia. Fiotec requerird informes periddicos para fines de gestién de datos e inventario.

Todos los productos que estan destinados a la adquisicidn bajo la investigacion de implementacidn estan
registrados en los paises. Para los estudios de innovacion, la situacion es ligeramente diferente. Para el
ensayo clinico, el proyecto adquirira dnicamente BZN producido por Elea-Phoenix con el fin de garantizar
la uniformidad, cumpliendo asi con los estdndares de calidad necesarios. Para la validacién del algoritmo
de diagnostico, el proyecto puede decidir utilizar RDT (prueba de diagnostica rapida) que actualmente no
estan registrados en cada pais. Sin embargo, tendran un registro en al menos uno de los paises
participantes, lo que garantizara el cumplimiento de los estandares de calidad. Se permitira el uso de
productos no registrados, ya que se utilizardn en entornos de investigacién especificos y limitados.
Fiotec, como beneficiario principal, proporcionara el apoyo y la supervisién necesarios de los
procedimientos generales de Gestion de la Seguridad del Proyecto, incluida la garantia de que los socios
del consorcio sigan las normas y regulaciones preestablecidas por UNITAID. Fiotec cuenta con un personal
bilinglie graduado en Relaciones Internacionales y Administracion que trabaja en el departamento de
adquisiciones internacionales y en el departamento de proyectos internacionales, con mucha experiencia
con organizaciones internacionales y otros donantes.

El flujo real de los procedimientos de adquisicidn para la implementacidn del proyecto en Fiotec es: el Pl
o un personal técnico predesignado descarga el formulario especifico del sitio web del formulario de
Fiotec e incluye la informacion de acuerdo con el proceso descrito en el manual de Fiotec.|
(http://www. fiotec.fiocruz.br/pdfs/manuais/manual-fiotec-execucao.pdf). El analista de proyectos
registra la Solicitud de Compra en el sistema, la envia al departamento de logistica y la asigna a un analista
responsable de la negociacidn y las aprobaciones. La solicitud de compra, enviada por el coordinador del
proyecto desde Fiocruz, debe incluir la direccién para entregar el producto / servicio y el responsable de
recibirlo. Cuando las compras se entregan en Fiotec, el almacén se encarga de recibirlo y dirigir el
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producto a su comprador. Las politicas y procedimientos de Fiotec consideran cuestiones como la calidad,

el costo y la entrega.

El coordinador del proyecto firma los documentos necesarios para iniciar la compra de consumibles,
equipos y servicios.

El analista de compras es responsable de verificar todas las facturas. El Analista de compras es
responsable de revisar las tarifas de derechos y los impuestos al valor agregado. Fiotec y Fiocruz no tienen
un estado de exencién de impuestos sobre aranceles e IVA (impuesto al valor agregado). El analista de
compras también revisa los cargos de flete o las asignaciones.

Existe una politica y un procedimiento escritos para adquisiciones de emergencia que requieren la firma
del PI (Instrumento de asociacién). Los comprobantes / facturas, los documentos de respaldo y los gastos
u otras distribuciones son revisados e iniciados por un empleado designado antes de que se autorice el
pago. En caso de que los bienes comprados se devuelvan al proveedor, se notifica al departamento de
seguimiento.

Existe un sistema de registro y control de entregas parciales. El departamento de seguimiento se encarga
de registrar las entregas, y cualquier entrega parcial se gestiona a través del correo electrdnico. Si se
establecié una obligacidn para la cuenta de la subvencién y solo se recibe un pedido parcial, la cuenta de
la subvencidn se acredita por la parte no entregada del pedido. Asegurar una alta calidad del producto es
un elemento indispensable del enfoque de Fiotec para las adquisiciones. El objetivo central de Fiotec es
proporcionar un producto de la mejor calidad al mejor precio. Fiotec insiste en que todos los fabricantes
/ proveedores sigan una estricta produccidon profesional de productos, muestreos, pruebas de laboratorio
independientes y proporcionen documentacion de certificacién de calidad, asi como también sigan las
propias pautas técnicas y de logistica de Fiotec.

Cada pais tiene sus propias operaciones de PSM (GESTION DE ADQUISICIONES Y SUMINISTROS), pero
como se gestionan de forma centralizada, serd muy complejo para el proyecto aprovechar estos
mecanismos. Es por eso que el proyecto inicialmente centralizara las adquisiciones a través de Fiotec,
mientras se inician las negociaciones con el Fondo Estratégico de la OPS (Organizacién Panamericana de
la Salud) para establecer las adquisiciones mancomunadas. En el producto 5, el proyecto trabajara con
paises individuales para mejorar la prevision y la planificacion y encontrar formas sostenibles de
adquisiciones continuas.

Actualmente Fiotec se encuentra verificando las cuestiones aduaneras de cada pais para que el proceso
de importacién se pueda realizar con total seguridad. Se seguirdn todas las leyes de la Cdmara de
Comercio Internacional, asi como los procedimientos de empaque internacional y las regulaciones de la
cadena de frio.

Se desarrollard una estrategia de requisitos globales, incluidos envios separados para cada pais. Esta
estrategia incluird una negociacién masiva para garantizar el precio mas bajo por la cantidad total del
proyecto. Fiotec ya estd en contacto con algunos proveedores y ha solicitado cotizaciones para iniciar las
negociaciones de precios y mejor logistica. Ademads, Fiotec esta investigando los procedimientos
aduaneros de cada pais para lograr una logistica precisa. Las negociaciones con los proveedores, el envio
de mercancias, el despacho de origen / destino y la entrega en el destino final seran supervisados por el
Departamento de Importacion de Fiotec.

Cumplimiento de las normas de calidad

Todos los productos que se adquiriran en el marco de la investigacion de implementacién se han
registrado en los paises en los que se utilizaran. Esto significa que los organismos reguladores locales han
evaluado y aprobado los productos antes de incluirlos en sus registros. Los medicamentos que se
adquiriran para el ensayo clinico estdn registrados en la FDA (administracion de alimentos vy
medicamentos). For validation of the RDT (prueba de diagnostica rapida) based diagnostic algorithm, the
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tests that are to be used will either have direct local registration or registration in one of the participating
countries.

Fiotec se asegurara de que todos los productos adquiridos en el marco de este proyecto cumplan con las
Directrices de garantia de calidad de UNITAID para esta categoria de productos sanitarios. Para asegurar
el cumplimiento de los requisitos regulatorios y de importacién nacionales, Fiotec cuenta con personal
especializado y dedicado.

Fiotec cuenta con reglamento de politicas y procedimientos de compras, y sigue el Decreto 8.241 / 2014,
que regula el articulo 3 de la Ley en 8958, que prevé la adquisicion de bienes y contratacién de obras y
servicios apoyando fundaciones en proyectos educativos, de investigacidn, extension, institucionales. ,
cientifico-tecnolégico y estimulante de la innovacién, incluyendo la gestién administrativa y financiera
necesaria para implementar dichos proyectos.
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2014/Decreto/D8241.htm

Los procedimientos regulados por este Decreto deberdn cumplir con los principios de impersonalidad,
moralidad, probidad, publicidad, transparencia, eficiencia, competitividad, busqueda permanente de
calidad y durabilidad, y vinculacién con el instrumento de convocatoria. Fiotec utiliza un procedimiento
de precalificacion, previo a la seleccidn, destinado a identificar proveedores y bienes que califiquen o
cumplan con los requisitos técnicos y de calidad de la fundacidn de soporte.

Adquisiciones ecoldgicas

Fiotec ha estado creando una Politica interna de adquisiciones ecoldgicas y también analizara el sitio web
del “Equipo de trabajo interinstitucional informal sobre adquisiciones sostenibles en el sector de la
salud”: http://iiattsphs.org instrucciones para cooperar en una planeta verde.

Con base en las politicas de adquisiciones ecoldgicas de Unitaid, Fiotec buscara adquirir bienes y servicios
gue reduzcan la carga sobre el medio ambiente en su produccidn, uso y disposicién final, siempre que
sea posible y econédmico. Para efectuar adquisiciones ecolégicas, Fiotec apoyara la estrategia de las 4 R
para (i) repensar los requisitos para reducir el impacto ambiental, (ii) reducir el consumo de material, (iii)
reciclar materiales / desechos y (iv) reducir el consumo de energia. Before finalizing the procurement of
goods and/or services, Fiotec will consider environmental concerns, including energy consumption,
toxicity, ozone depletion, and radiation. Se evaluaran las calificaciones de etiqueta ecoldgica aplicables,
incluidas Energy Star, etiqueta ecoldgica de la UE, etc., para determinar qué tan respetuosos con el medio
ambiente son los productos y / o servicios. El objetivo es identificar los bienes y servicios ecoldgicos, que
tienen menos efectos nocivos para la salud humana y el medio ambiente que los bienes y servicios de la
competencia que tienen el mismo propdsito. Fiotec debera considerar cuidadosamente el impacto
ambiental de su trabajo, especialmente en el transporte y eliminacidn de cartuchos, maquinas, desechos,
etc.

Evitacion de fraude, despilfarro y desvio

Fiotecy los socios del consorcio contaran con procedimientos, sistemas y medidas adecuados, de acuerdo
con las disposiciones del acuerdo de subvencién para garantizar la calidad y seguridad de los articulos
suministrados y evitar cualquier fraude, desvio y / o desperdicio (por ejemplo, medicamentos
vencimientos, danos al producto, almacenamiento inadecuado) a lo largo de la cadena de suministro.
Fiotec registra todos sus gastos en SAP, que se utiliza para verificar cualquier inconsistencia financiera en
el uso de recursos. Las 6rdenes de compra de suministros y / o equipos se generan dentro de SAP y son
especificas del proyecto, por lo tanto, el mismo articulo no se puede cargar a diferentes subvenciones /
pagar de diferentes fuentes. Fiotec cuenta con un sistema de rastreo, dentro de su SAP, en el que se
monitorea el CPF (numero de seguridad brasilefio) para verificar si los salarios de la misma persona estan
de acuerdo con el nivel estandar establecido. Todos los proyectos de Fiocruz aprobados se envian a Fiotec
y se configuran dentro de su sistema SAP, que no permite abrir mas de un proyecto con las mismas
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especificaciones.

FIOTEC puede realizar o encargar auditorias financieras, revisiones y evaluaciones operativas o
programdticas de cualquiera o todas las actividades de adquisicién, documentos y / o registros de los
socios del consorcio relacionados con este proyecto financiado por UNITAID.

Plan de adquisiciones

El Solicitante presentard un Plan de Adquisiciones actualizado de acuerdo con la plantilla acordada. El
Plan de Adquisiciones es independiente de la Estrategia de Adquisiciones y se requerira con cada informe
periédico y solicitud de desembolso. El Plan de Adquisiciones se presentard en apoyo de cualquier
Solicitud de Desembolso que contenga una solicitud de fondos para productos basicos. La misma plantilla
del plan de adquisiciones prevé la presentacién de informes sobre las adquisiciones ejecutadas en el
periodo anterior.
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