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Resumen ejecutivo

Seguin datos de 1999, |a poblacién total estimada de |os paises de la cuenca
Amazonica asciende a 280 millones de habitantes, de los cuales € 42% (118 millones)
vive en zonas donde las condiciones ecol dgicas favorecen la transmisiéon de la malaria.
De estos, 93 millones (33.2%) estan expuestos a un riesgo bajo de transmision de
malaria. Los otros 25 millones (9.0%) viven en zonas expuestas a un riesgo de
transmision de moderado a alto.

Si bien no se disponen en la actualidad de datos sistematizados, ni de métodos
estandarizados para obtener informacion sobre resistencia a medicamentos antimal aricos
en las Américas, estudios aislados han reportado resistencia a Plasmodium fal ciparum de
algunos de los medicamentos més cominmente usados.

En marzo de 1998, |a Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Oficina
Regiona de la Organizacion Mundial de la Salud, patrocind una reunion de expertos en
Manaus, Brasil, con €l objeto de desarrollar un método estandarizado para evaluar la
eficacia terapéutica de medicamentos antimal &ricos usados en el tratamiento de casos de
P. falciparum en las Américas. Durante esa reunion, se hizo evidente lafaltade
protocol os estandarizados para evaluar y monitorear |os fracasos terapéuticos frente a P.
vivax malaria.

En 1999, en el marco de "laIniciativa Mundia "Hacer Retroceder € Paludismo"
delaOMSYy con € liderazgo de la OPS, |a estrategia regional paralas Américas es
enfocada en € area de la subregién Amazoénica. Los participantes nacional es estuvieron
de acuerdo en establecer unared de vigilancia para determinar y monitorear la eficacia de
los tratamientos antimal &ricos. . Otras actividades siguieron, que culminaron en una
reunion celebrada en Salvador, Bahia, Brasil en marzo de 2001.

Durante las discusiones en la reunion de Bahia, se evidencié que las politicas de
medicamentos "anti-malaricos’ vigentes en la regién no necesariamente responden a
evidencias cientificas, y que la escasez de informacion sobre la eficacia de los
medi camentos limita su uso potencial paralatoma de decisiones sobre politicas eficaces
de tratamientos antimalaricos en el &mbito nacional.

En vistade lo anterior, este proyecto propone dos conjuntos de intervenciones que
abordan dos temas principales:
1. Lavigilancia de lafarmaco- resistencia a antimaléricos
2. Laformulacién de politicas y estrategias nacionales basadas en evidencias parala
implementacion del uso apropiado de medicamentos antimal &ricos.

Esta propuesta de OPS apoya €l objetivo de la"Iniciativaparala Malariaen la
Amazonia' delaUSAID (AMI)" en favor de los programas de control de la malaria de
los paises de la Cuenca Amazonica para que incorporen sustancialmente mejores
précticas seleccionadas, y €l objetivo regional para AméricaLatinay e Caribe de la
USAID que esla*“Entrega mas eficaz de los servicios de salud y de intervenciones de



politicas seleccionadas’. El proyecto también contribuye ala meta de la " Iniciativa Hacer
Retroceder e Paludismo™ para"reducir significativamente la carga global de lamalaria
mediante intervenciones adaptadas a las necesidades locales.”

En este contexto, la Iniciativa de la Malaria en la Amazoniade la USAID (IMA)
se implementara durante un periodo de cinco afios. Sin embargo, este documento
proporciona la propuesta de participacion de la OPS solo parad primer afio, donde las
actividades estaran dirigidas a establecimiento de redes de vigilancia de sitios centinela
para generar informacion estandarizaday fidedigna sobre la farmacorresistencia a
antimaléricos y alainiciacion de estudios de eficacia de antimalaricos en Brasil,
Colombia, Ecuador, Guyana, Surinamey Venezuela. Asimismo, encarara algunas
actividades de pruebay adaptacion de instrumentos sel eccionados en paises
determinados. El presupuesto requerido para g ecutar esta propuesta es de US$ 1.382.000
(incluidos gastos de apoyo a programas). Un detalle de |as metas, resultados esperados,
indicadores, actividades y presupuesto se proporciona en el cuerpo del documento.

Las misiones de USAID, en coordinacion con la OPS, pondran en practica el
proyecto en Boliviay Perd, donde ambas misiones trabajan conjuntamente con
programas nacionales de control de enfermedades transmisibles para el control de la
malaria. Otros fondos seran provistos separadamente por USAID a sus misiones en
Boliviay Pert ($200.000 cada uno); alos Centros para Control y Prevencién de
Enfermedades’ de los EE.UU (CDC) ($90.000) y a Instituto de Medicina de los EE.UU
($100.000) para contribuir alaimplementacion de IMA.



l. Antecedentes

Datos disponibles

Seguin datos de 1999, la poblacién total estimada de |os paises de la Cuenca
Amazénica asciende a 280 millones, de los cuales €l 42% (118 millones) vive en zonas
donde las condiciones ecol gicas favorecen la transmision de lamaaria. (cuadro 1). De
estos, 93 millones (33.2%) estan expuestos a un riesgo de transmision de malaria bajo.
Los otros 25 millones (9.0%) viven en zonas expuestas a un riesgo de transmisiéon de
moderado a ato. En estas Ultimas zonas, se observan una grave morbilidad por malaria,
con un |PA (indice parasitario anual) para la subregion de 39,6 por 1.000 individuos Sin
embargo, latasa fluctta entre 10,1 en Venezuelay 331,7 por 1.000 habitantes en
Guayana Francesa (cuadro 2). (En anexo |, los cuadros 1-4 proporcionan datos mas
detallados de |a poblacién afectada por malariay de los tratamientos aplicados en la
Region).

Un andlisis de la subregion por pais indica que Brasil reportd € nimero mas alto
de casos de malaria (58,5% del total de la subregion), seguido por Pert (16,3%). Sin
embargo, €l mayor riesgo de transmision se observé en Guayana Francesa, Guyana, y
Suriname (indice Parasitario Anual® [ 1PA"] = 247,5 por 1.000), seguido del Brasil (73,9
por 1.000) y Pert (32,0 por 1.000).

En la Region de las Américas, |os parasitos mas prevaentes en lainfeccion del
paludismo son el Plasmodiumvivax y € P. falciparum. Este Gltimo produce € mayor
grado de letalidad y ha estado aumentando en las Américas en €l Ultimo decenio. En un
caso (Loreto, Pert) la proporcion de los casos de malaria por P. falciparum aumento de
un 1,2% en 1992 a un 36% en 1998. Para tratar estas infecciones, medicamentos
antimal &ricos de primeray segunda linea estan disponibles para el tratamiento de los
casos notificados en la region amazoénica (ver cuadros 4 y 5). Laresistencia de estos
parésitos a los esquemas “antimaléricos’ ha sido identificada en las Américasy en € resto
del mundo, como uno de los factores principal es que contribuyen a aumento y
propagacion de la malaria por P. falciparum. Ademés, laresistencia de P. falciparum ala
cloroquina, medicamento antimaléarico de primera linea preferido en €l tratamiento de la
malaria, es comun en laregion. No obstante, cabe puntualizar que € fracaso del
tratamiento no es equivalente de resistencia a los medicamentos dado que €l
comportamiento del enfermo (adherencia a tratamiento) constituye también un factor
preponderante. En este sentido, |a apertura de zonas fronterizas a actividades de
desarrollo y e alto grado de migracion transfronteriza en busca del trabajo han
contribuido aintensificar este proceso de propagacion de la malaria en las zonas de
frontera.

Si bien no se dispone de datos sistematizados, ni métodos estandarizados que
proporcionen informacion exhaustiva sobre la resistencia a los medicamentos
antimal &ricos en las Américas, estudios aislados han reportado resistencia de Plasmodium
falciparum de un nimero de antimaléricos en la Region desde fines de los afios

! Numero de casos por 1.000 habitantes.



cincuentay comienzo de los afios sesenta. En 1997, casos de laresistencia de
Plasmodium vivax fueron notificados en Guyana.

Segun lo ya mencionado, la resistencia de Plasmodium falciparum a la cloroquina
es generalizada en la Region, alcanzando € 20% en algunas areas de la amazonia
peruana.? Estudios realizados en Colombia entre 1995 y 2000 indicaron fallasen e
tratamiento de casos por P. falciparum que van del 44% a 97% con la cloroquina, del 6%
al 15% con la sulfadoxina-"pirimetamina’ y del 7% a 11% con la amodiaguina. Otros
estudios llevados a cabo en el Ecuador durante |os afios setenta informaron sobre una tasa
de 26% de fracasos a tratamientos con cloroquina.

Asi mismo, un mayor aumento del indice anual de infeccidén por P. falciparum
(IFA o & nimero de casos debido a este parasito por 1.000 habitantes) se ha observado
comparado con € "IPA". En efecto, entre 1996 y 1999, & IFA aument6 un 9.8%, mientras
gue € "IPA" aumentd un 2.9% (ver cuadros 2 y 3). (Los cuadros 2 a5 proporcionan
informacion sobre la situacion epidemiol 6gica por pais, 10s tipos de tratamiento “anti-
mal&rico” por paisy lainformacion disponible acerca de lafarmacorresistencia
antimalarica).

Actividades previas

En marzo de 1998, |a Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) patrocind
unareunién de expertos en Manaus, Brasil, para desarrollar métodos estandarizados para
evaluar la eficacia terapéutica de los medicamentos usados para tratar la malaria por P.
falciparum en las Américas. Previo aesareunion, la Division de Enfermedades
Tropicales dela OMS en colaboracién con la OPS preparé €l protocolo para ser usado en
las Américas. En lareunién de Manaus dicho grupo adapt6 el protocolo parala
evaluacion clinica de pacientes con malaria seleccionados, para determinar la respuesta a
tratamiento.

Lafalta de protocolos estandarizados para evaluar y monitorear € fracaso del
tratamiento anti-malarico a P. vivax indujo ala OPS a convocar a un grupo de expertos
para desarrollar un protocolo para evaluar y vigilar laresistencia a cloroquina de los
parésitos de P. vivax. En el 2000 se llev6 a cabo en Brasil una reunién con participantes
de ingtituciones de investigacion de la OMS y paises miembros de la regién. El protocolo
esta siendo finalizado con asistencia de la OMS. En 1998, la OMS'y otros socios
lanzaron la Iniciativa Mundia “de Hacer Retroceder € Paludismo’, que propugna los
siguientes enfoques: (1) laformacion de la capacidad técnica para el control de lamalaria
en los niveles descentralizados del sistema de salud; (2) laintegracion de los recursos
humanos para mejorar € diagnéstico tratamiento y prevenciéon de lamalaria,; (3) e
monitoreo y evaluacion de la eficacia de los medicamentos y seleccién de los esquemas
de tratamiento de acuerdo con las condiciones locales; (4) € fortalecimiento de los
sistemas de referencia; (5) la promocién de redes de recursos para abordar temas
especificos como la preparacion y mitigacion de desastre, € acceso y la calidad de los
medi camentos, monitoreo de la resistencia a los medicamentos antimal&ricos y
plaguicidas, y (6) € control de la transmision.

2PAHO/WHO (2000). Malaria Program Situation in the Americas Report.



En 1999, dentro del marco de la Iniciativa "de Hacer Retroceder el Paludismo™ de
laOMSYy con € liderazgo de la OPS, |la estrategia regiona paralas Américas se centrd
en laregion de la Cuenca Amazonica. A esadtura, se determind la necesidad de tener
politicas nacionales de tratamiento basado en evidencias.. Los representantes nacionales
presenten en la reunion estuvieron de acuerdo en establecer unared de vigilancia para
determinar y monitorear |a eficacia de los tratamientos anti-maléricos.. Esta decision fue
tomada a pesar de las evidencias que indicaban que los paises tenian diferentes niveles de
periciay capacidad parallevar a cabo tales estudios. Para promover tales estudios, en €l
2000 la OPS invito a investigadores en |os paises miembros para que solicitasen
pegueiias subvenciones proporcionadas por € “Programa Especial de Investigacion
Capacitacion sobre Enfermedades Tropicales de laOMS (TDR). La idea subyacente a
esta estrategia fue probar |a eficacia de los antimal éricos. Cinco estudios de eficacia de
medi camentos antimal aricos fueron aprobados e iniciados en 2001.

En marzo de 2001, una reunion se celebré en Salvador, Bahia, Brasil con la
intencion de establecer unared paravigilar laresistencia a antimaléricos en paises de la
Amazonia, como parte de la Iniciativa "de Hacer Retroceder el Paludismo’™. En esa
reunioén se revisaron y discutieron los resultados de |os ensayos in vivo llevados a cabo en
los paises amazénicos y gque hubiesen usando €l protocolo de OMS/OPS (1998) y su uso
potencial en laformulacién de politicas de tratamiento. L os participantes incluyeron a
representantes de programas nacionales de control de malariay de programas nacionales
de epidemiologia de los ministerios de salud de los paises de la Amazonia. También
estuvieron presente representantes de las unidades de la Iniciativa "Hacer Retroceder €l
Paludismo’ y de Vigilanciay Contencion de la farmaco resistencia de medicamentos de
laOMS; de la Red de Vigilancia de Medicamentos Antimal &ricos de |os paises del este
de Africa; de USAID; de CDC, y personal de las oficinas locales y regionales de de la
OPS.

Durante las discusiones se evidencio que las politicas vigentes de medicamentos
“anti-maléricos’ en laregidn no necesariamente se basan en evidencias cientificas.
Ademas, se determind que varios paises requirieron asistencia técnica parallevar a cabo
los estudios de eficacia de medicamentos. Asi mismo, se evidencié que la escasez de
informacion fidedigna sobre eficacia de |os esquemas antimalaricos limita su uso
potencial paralatoma de decisiones sobre politicas de tratamientos antimal&ricos en el
ambito nacional.

I. Propuesta

Esta propuesta incluye dos conjuntos de intervenciones, uno que aborda la
vigilancia de la resistencia a medicamentos antimalaricos, y el otro, encara la formulacion
de politicas y estrategias nacionales para €l uso apropiado de s medicamentos
antimal aricos basadas en evidencias.

Sstemas de vigilancia para la farmacorresistencia a antimalaricos

Lamayoriade los paises dentro de la regién de la Amazonia no tienen un sistema
de vigilancia que pueda evaluar sisteméticamente la eficacia de los tratamientos
antimaléricos. Informacion fidedignay estandarizada sobre malaria no esta disponible



paralatoma de decisiones. Ademés, el personal médico de los servicios de salud y
laboratorios todavia no estan integrados a un sistema de vigilancia que pueda determinar
la eficacia de los medicamentos antimal aricos.

Por este motivo, € primer paso del proyecto estara dedicado a desarrollo de una
red de vigilancia de farmacorresistencia a antimalaricos en los paises de la Amazonia,
para generar informacion estandarizaday confiable de eficacia de los medicamentos
(basado en evidencias).

Politicas y estrategias nacionales en €l uso de esquemas de medicamentos antimalaricos
apropiados y basados en evidencias.

En general, las politicas nacional es sobre medicamentos “anti-mal&ricos” en los
paises de la Amazonia no se basan en evidencias cientificas y no siempre tienen en
cuenta la resistencia a esos medicamentos.

Por |o tanto, se propone que los recursos del proyecto sean usados para promover
laformulacién e implementacion de politicas y estrategias nacionales para €l mangjo
farmacol 6gico de la malaria basadas en |os datos producidos por un sistema de vigilancia
alafarmacorresistencia. Un objetivo de la propuesta seria que los gobiernos nacionales
aseguren la administracion de esgquemas de tratamientos de medicamentos antimal éricos
efectivos, e implementen politicas que ayuden para asegurar la disponibilidad de
medicamentos de calidad en |os paises participantes.

LaestrategiaMundia de Control de laMalarid' promueve € diagnostico rapido y
¢l tratamiento oportuno de los casos, asi como e uso de metodologias para la prevencion
de epidemias, €l control de vectores selectivo y lainvestigacion operativa. En este
contexto, la Iniciativa "Hacer Retroceder a Paludismo ha promovido instrumentos tales
como €l uso de los mosqguiteros y de las pruebas répidas para € diagnéstico de lamalaria.
Se prevé que, en € contexto de este proyecto, algunas intervenciones sean adaptadas y
probadas para uso en el entorno de la cuenca Amazoénica.

Paises destinatarios

Seguin lo yaindicado la OPS supervisara la gjecucién del proyecto en Brasil,
Colombia, Ecuador, Guyana, Surinamey Venezuela. Las misiones de USAID, en
coordinacion con la OPS, pondrén en préctica el proyecto en Boliviay Per(, donde
ambas misiones trabagjan conjuntamente con |os programas nacionales de enfermedades
transmisibles.

IIl. Responsabilidades/colaboraciéon

El proyecto estara coordinado y administrado por la OPS, bgjo la responsabilidad
del Asesor Regional en Malaria, del Programa de Enfermedades Transmisibles, de la
Division de Prevencion y Control de Enfermedades.

No obstante, paralograr |os objetivos, necesitaran participar diversos socios, tanto
nacionales como internacionales. Internacionalmente, el proyecto tendra el apoyo técnico
y financiero de laOMS, mediante la Iniciativa "de Hacer Retroceder €l Paludismo’, €l
programa de Investigaciones en Enfermedades Tropicales (TDR) e Investigacion en



farmacorresistencia antimalarica. Ademas, apoyo técnico adicional sera proporcionado
por e “Centro para Control y Prevencién de Enfermedades’ de los Estados Unidos
(CDC), los que asistiran a los paises que en necesidades especificas, segun sea necesario.

Todos los socios en el proyecto se coordinaran bajo el paraguas de la OPS para

asegurar que todos los paises participantes tanto contribuyan ala red de vigilancia como
gue se beneficien de ella. La OPS promovera la estandarizacion de los métodos y
difundira periddicamente los resultados de |os ensayos de €eficacia a través de su pagina
en laWeb. La Organizacion también llevara a cabo actividades de advocacy para
promover el uso de lainformacién de vigilancia en las politicas nacionales de

medi camentos antimal aricos.

Las asociaciones con instituciones nacionales incluiran:

En €l Brasil, la OPS trabgjaria con €l Ministerio de Salud, Gerencia Técnica de
Malaria- CENEPI - Fundacion Nacional de la Salud (FUNASA); la Fundacion de
MedicinaTropical de la Amazonia--FMT-AM/Manaos; e Centro de Investigacion
en Malaria- CEPEM/Porto Velho/Rodonig; y € Instituto Evandro Chagas -
|EC/Belén/Para.

En Colombia, con & Ministerio de Salud y € Programa de Control de
Enfermedades Transmisibles por Vectores (ETV). En los tres primeros afios
participaran los siguientes centros. Centro Internaciona de Entrenamiento e
Investigaciones Médicas (CIDEIM), Cali; Universidad del Valle, Cali; Ingtituto
Nacional de Salud (INS), Bogot4; Instituto de Inmunologia, Bogoté; Universidad
de Antiogquia, Medellin; Instituto de Medicina Tropical, Medellin; y la
Corporacion de Investigaciones Biol6gica, Medellin.

En & Ecuador, con el Ministerio de Salud Publica Subsecretaria Nacional
deMedicina Tropical. - Servicio Naciona de Malariay Vectores.

En Suriname, con Ministerio de Salud de Suriname 'y la Junta Nacional Maaria
de Suriname. La Misién Médica (MM); la Campafia Antimalarica (AMC) dela
Oficina de la Salud Publica (TURBERA/Ministerio de Salud); Servicios de salud
regionales (RGD); Hospitales, y BGVS'y la oficina de |a educacién sanitaria
(GVOITURBERA).

En Guyana, con € Ministerio de Salud de Guyanay otros como €l Servicios
Regionaes de Salud (RH); Servicio de Control de Vectoresy e Organismo de
Educacion Sanitaria de Guyana (GAHEF).

En Venezuela, con el Ministerio de Salud - Direccion General del Control de
Riesgos y Saneamiento Ambiental. - Direccion de Malariologiay el CAICET, €
Instituto de Medicina Tropical de laUniversidad Central de Venezuelay el
Centro de Microbiologia.

Gestién de proyecto

Este proyecto sera coordinado por e Programa de Enfermedades Transmisibles de

la OPS de la "Division de Prevencion y Control de Enfermedades’. El Dr. Renato D’ A.
Gusméao, Coordinador del Programa de Enfermedades Transmisibles proveerala politica



genera y orientacion al proyecto. El Dr. Keith Carter, Asesor Regional en Enfermedades
Transmisibles (Malaria) es propuesto como coordinador del proyectoy guiarala
implementacion general de las actividades. Un coordinador técnico del proyecto
(candidato a determinar; puesto pagado con los fondos del proyecto USAID) proveera
asistencia técnica a todos |os componentes del proyecto, conducira las visitas a los sitios
tanto para el planeamiento detallado de |as actividades como para supervision, y
asegurara coordinacion de | as actividades de OPS con las actividades de la Iniciativa de
Malaria en Amazonia llevadas a cabo por CDC y las misiones de USAID en Boliviay
Per(l. En el campo, Dr. Gustavo Bretas, asesor de Hacer Retroceder a Paludismo en los
paises amazonicos, destinado en Ecuador, es propuesto como el asesor técnico en €l
campo y proveera cooperacion técnicay supervision directa a las actividades nacionales
en todos | os paises participantes, bajo la direccion de los Dres. Carter y Gusmao, y €l
coordinador técnico del proyecto. Apoyo de consultores técnicos adicionales sera
provisto segun sean requeridos.

Apoyo adiciona en lagerenciay monitoreo del proyecto en la sede central de la
OPS sera provisto por las Sras. Raquel Requejo y Roxane Salvatierra-Gonzalez. La Dra.
Zaida Y adon prestara cooperacion técnica en los métodos de investigacion y andlisis. El
cuadro que sigue mas abajo proporciona las contribuciones aproximadas como una
proporcién del tiempo de personal.

Cada componente nacional del proyecto recibira asesoramiento técnico directo y
apoyo del personal de la OPS en |os paises, también enumerado a continuacion. En
Boliviay Perq, e funcionario de la OPS contribuird a las actividades de lamision de la
USAID relacionado con € proyecto, segun se considere apropiado.

Tiempo de contribucion al Proyecto delos funcionarios de la OPS

Tiempo aproximadocontribuido (%)
Personal en la Sede Central

Renato DA Gusméo, Coordinador, Programa de Enfermedades Transmisibles........... 10
Gustavo Bretas, Asesor Hacer Retroceder |aMalaria en paises de la Amazonia ......... 60
Keith Carter, Asesor Regional, Programa de Enfermedades Transmisibles (Malaria.... 30
Raquel Requejo, Consultor, Gestion de Proyectos..........ccocveeeeieecciie e 20
Roxane Salvatierra-Gonzédlez, Oficia de Salud PUblica............cccoevveiiricieiiecie e, 10

ZadaY addn, Asesora Regiond, Programa de Enfermedades Trangmisibles, (Investigacidn) ..... 10

Personal en las'Representaciones dela OPSIOM S

Bolivia - Enrique Gil, Asesor de Enfermedades Transmisibles...........cccccoovcieeeiiiinnnen, 5
Brasil - Loiola, Dr. Carlos Catao Prates, Asesor de Enfermedades Transmisibles........ 10
Colombia--Celsa Sampson, Asesor de Enfermedades Transmisibles............cccveeenee. 10
Ecuador - Vaenciade Angeles, el Asesor de Enfermedades Transmisibles................. 10
Guyana - Bernadette Theodore-Gandi, Representante de la OPS/IOMS........................ 10
Perll - Rubén Figueroa, Asesor de Enfermedades Transmisibles...........ccccecceeeiiieeenenn. 5
Suriname - Marthelise Eersel, Asesor de Enfermedades Transmisibles........................ 10
Venezuela- Mario Valcarcel, Asesor de Enfermedades Transmisibles........................ 10
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V. Descripcion del proyecto

Si bien el proyecto serd implementado en cinco afios, este documento proporciona
un plan para el primer afio solamente, en e cud las actividades estaran enfocadas a
establecimiento de lared de vigilanciay al inicio de los estudios de eficacia de los
medicamento.

Por |o tanto, en el primer afo de este proyecto, las actividades regionales se
concentraran en € establecimiento de lared de vigilancia centinela con las instituciones
nacionales e internacional es participantes; y € desarrollo de una agenda prioritariae
instrumentos para monitorear 1os planes de trabgjo nacionales. Los temas de la agenda
incluiran discusiones y acuerdos sobre la recopilacién y transmision de datos, y €
establecimiento de lineas prioritarias parala investigacion operativa, incluidas las
actividades en proceso o planificadas por los ministerios de salud y los esfuerzos de los
servicios de salud para prevenir y controlar lamalaria. Ademas, € nivel regional sera
responsable de la facilitacion de las asociaciones de ingtituciones ubicadas en América
del Sur.

Durante el primer afio, las actividades en |os paises destinatarios incluiran el
establecimiento y apoyo de un Comité Técnico Coordinador Nacional, para asegurar que
éste se constituya adecuadamente, y que pueda operar y mantener unared de vigilancia
de lamalaria en cada pais. La seleccion y operacion de los sitios centinela para participar
en lared seran una prioridad. Los sitios seleccionados iniciaran evaluaciones in vivo de la
eficacia de los medicamentos terapéuti cos antimal aricos utilizando estandarizados y
control de calidad por los laboratorios de referencia.

Ademés, los centros colaboradores nacional es seleccionados participaran en lared
de vigilancia como centros de referencia, para validar los marcadores de sensibilidad in
vitro y biolgicos asociados con resistencia a los medicamentos antimalaricos, asi como
los niveles de plasma del medicamento.

L as primeras tareas seran definir |os criterios de seleccion paralos sitios
centinela, determinar las necesidades de equipos y adiestrar € personal del programa.
Para esta Ultima actividad se requeriralaidentificacion de los temas que puede requerir
capacitacion, como & manejo de los sitios centinela. También seré necesario
proporcionar adiestrando en la gjecucion de los protocolos estandarizados, y € andlisis,
interpretacion y uso de los datos de vigilancia. Centros de excelencia (de Sur a Sur) se
identificaran para cada materia. Materiales de adiestramiento se producirany se
diseminaran en |los paises destinatarios.

El protocolo estandarizado de OM S/OPS se adaptara a las condiciones locales y
se difundira en los paises destinatarios, y los estudios de eficacia del medicamento se
planificarén, seiniciaran y se vigilarén. Los resultados del proyecto seran anaizadosy
usados como insumo para hacer las recomendaciones acerca del tratamiento en un estadio
posterior del proyecto.

La OPS'y otros socios colaboradores apoyaran a los directores de los programa de
malaria en € uso de lainformacion de vigilancia en reuniones de advocacy con
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autoridades sanitarias nacionales y otros “interesados directos paratratar los cambios
posibles en los esgquemas nacionales de tratamientos “anti-malaricos’ vigentes.

Con relacion a desarrollo de instrumentos y enfoques nuevos, el proyecto
identificard sitios en areas inaccesibles de la selva tropical, donde pueda ser pertinente la
implementacion de pruebas rapidas para € diagnostico. El proyecto prevé también
actividades (estudios) de evaluacion de estas pruebas rgpidas, tanto de su eficiencia
(costo-beneficio) como de su sensibilidad y especificidad.

En afos siguientes, la OPS apoyara a | os paises destinatarios en el establecimiento
de Comités de revision de politicas, con la participacion de “los interesados directos
considerados "claves' con el objetivo de lograr consenso sobre |os temas relevantes,
como larevision de las politicas de tratamiento. Ademés, mediante actividades de
advocacy la OPS promovera el disefio estratégico y la asignacion de los recursos
necesarios paraimplementar las politicas de los nuevos esguema e medi camentos
antimal &ricos basados en evidencias cientificas.

VI. Estrategia de implementacion

El éxito |as estrategias propuestas para desarrollar sistemas de vigilanciaalafarmaco
resistenciay disefiar e implementar politicas nacional es de medicamentos antimal aricos
eficaces dependera de | os siguientes factores detectados como estratégicos:

» Laconduccion y responsabilidad de implementar |os centros de vigilancia reposara en
las instancias técnicas designadas por |0s paises para este proposito. La vigilancia de
laférmaco resistencia a antimalaricos debe formar parte de la vigilancia
epidemiol 6gica regular que se realiza desde un Comité Técnico Coordinador que
operara através de un responsabl e operativo.

> Los procesos de planificacion, organizacion, seleccién local, gjecucién, monitoreo y
evaluacion de los centros centinelas y sus actividades se efectuaran conjuntamente
con participacion del nivel nacional, regional y local definiendo responsabilidades en
este proceso.

» Laseeccién de los centros centinelas de farmaco resistencia a antimal aricos debe
tener en cuenta que se ubicaran seguin necesidad y caracteristicas epidemiol égicas y
sanitarias de los paises, tomando en cuenta la accesibilidad, vias de comunicacion,
representatividad incluyendo zonas de interés epidemiol 6gico comun.

» Lavigilanciade lafarmaco resistencia en areas de frontera pueden ser efectuadas
simultaneamente por |os paises, si se demostrara comportamientos comunes podrian
ser asumidas alternativamente, o por uno de ellos. La evaluacion y seleccién de un
centro centinela debe incluir representatividad, accesibilidad y caracteristicas
epidemiol bgicas de las zonas piloto seleccionadas.

Lainformacion epidemioldgicay cientifica generada por cada uno de los paises de la
subregion amazénica a través de los centros centinelas de vigilancia de eficacia de
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medi camentos antimal aricos debe ser compartida y retroalimentada a los paises
integrantes de lared regional através de medios electronicos disponibles y accesibles.

VIlI. Objetivos estratégicos, meta, resultados intermedios y actividades

La propuesta de |la OPS apoya €l objetivo estratégico de la"Iniciativa parala
Malariaen la Amazonia' de laUSAID (AMI)" "en favor de los programas de control de
lamalaria de los paises destinatarios de la Cuenca Amazonica para que incorporen
sustancialmente mejores précticas seleccionadas’. El proyecto también contribuye ala
meta de la"Iniciativa Hacer Retroceder €l Paludismo en la Américas' (PAHO/WHO-
1999) para "reducir significativamente la carga global de la malaria mediante
intervenciones adaptadas a las necesidades locales'.

1. Fin

Dentro del OS declarado anteriormente, e fin del proyecto de la OPS es
"contribuir a una disminucién en la morbilidad y la mortalidad por la malaria mediante la
introduccion de esquemas de tratamiento farmacol 6gico seguros y eficaces en las éreas
donde las tasas de incidencia son mas altas, y en las zonas fronterizas'.

2. Propésito

Establecer una Red de Vigilancia de Resistencia a M edicamentos Antimal &ricos
en paises de la Cuenca Amazonica (niveles regiona y nacional) (RAVREDA) con €
objetivo de orientar la formulacion e implementacién de politicas nacionales de
tratamientos farmacol 6gi cos antimal aricos seguros y eficaces..

3. Resultados intermedios (I R)

El proyecto apoyara |os siguientes resultados intermedios de la Iniciativa de la
Malaria en la Amazonia, de USAID:

IR1: Informacion fidedignay estandarizada sobre eficacia de los medicamentos
antimal &ricos esta disponible.

IR2: Instrumentos y enfoques apropiados han sido desarrollados, adaptados,
probados y diseminados. .

IR3: Las asociaciones con centros de excelencia parameorar e control de la
malaria en la subregion se han intensificado.

4. Actividades

A continuacién se enumeran las &reas de actividad (A) propuestas dentro de cada
resultado intermedio para el afio 1.

Dentro del nivel Regional, la OPS coordinaray monitorearala gjecucion de las
actividades del proyecto. También proporcionara el contexto dentro del cual se
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encuadraran las actividades nacionales. Un Comité Directivo se establecera para dirigir €l
proyecto y alcanzar consenso sobre temas comunes. Dicho Comité incluiraa
representantes nacional es seleccionados por las autoridades nacionales de salud, y alos
representantes de las agencias participantes.

La OPS proporcionara liderazgo técnico y asistira decididamente a RAVREDA
en larecoleccion, andlisis y difusion de los datos sobre la eficacia de |os medicamentos
antimal&ricos en la Regién. Lainformacion se compartird atraves de la pdgina Web de la
OPS.

IR1: Informacién fidedigna y estandarizada sobre eficacia de los medicamentos
antimaléricos esta disponible.

El proyecto también apoyara €l desarrollo de la capacidad local paravigilar y
contener laresistencia a antimalaricos. La estrategia promovera el desarrollo de unared
de vigilancia de sitios centinel as previamente seleccionados. Durante afio 1, el proyecto
definiralos criterios parala seleccion de los sitios centinela, € equipo necesario para
hacerlos operativos, y |os programas de adiestramiento parallevar a cabo la evaluacion
de la eficacia terapéutica¥s mediante la utilizacion de protocol os estandarizados¥ay la
participacion de laboratorios de referencia para el control de calidad. En e ambito
nacional un comité directivo realizardy supervisara las actividades.

Centros colaboradores se integraran RAVREDA para conducir lavalidacion de
pruebas de sensibilidad in vitro. Un Banco de aislados (Genopplasma) de RAVREDA -
muestras bien caracterizadas del ADN de |os parasitos-- se desarrollara en paises
seleccionados (ven I11).

Actividades de capacitacion seran proporcionadas en, interalia, mangjo de los
sitios centinela; adaptacion e implementacién de los protocolos de OM S/OPS; realizacion
de las pruebas de sensibilidad, y en cuantificacion de la eficacia de los medicamentos
antimalaricos.

Hay cuatro actividades parael IR 1 parad al.

A.1.1 Establecer unared regional paralavigilancia de lafarmacorresistenciay el
seguimiento de las actividades bajo la coordinacion de la OPS.

A.1.2 Establecer redes nacionales de vigilancia centinela con controles de calidad en cada
pais destinatario para evaluar |a eficacia de |os medicamentos "anti-malaricos .

A.1.3 Megjorar la capacidad nacional para conducir lared de vigilanciaala
farmacorresistencia de anti-malaricos en los paises destinatarios mediante la
provisién del adiestramiento necesario.

A.1.4. Revisar los resultados de |os ensayos/estudio para evaluar |os tratamientos
aternativos, y alcanzar esquemas de tratamientos apropiados.
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IR2: Instrumentos y enfoques han sido desarrollados, adaptados, probadosy
diseminados.

Actividades de adaptacion y diseminacidn de instrumentos de intervenciones,
como € diagndstico rapido, estaran disponibles para integrarlos a los programas
nacionales de control de lamalaria. Durante € primer afio, el proyecto se centraraen e
Brasil, donde el uso de las pruebas rapidas puede considerarse apropiado. El disefio o la
adaptacion de los protocol os para | os ensayos sobre pruebas rdpidas , y 10s insumos para
realizarlos serén proporcionados alos sitios seleccionados. La OPS también coordinard
con otros socios el uso de la vigilancia de otros instrumentos. Hay una actividad dentro
del IR 2 para€ afo 1.

A2.1 Evaluar las pruebas rapidas para diagnéstico de malaria n sitios seleccionados y
evaluar €l costo - efectividad de los mismos.

| R3: Las asociaciones entre centros de excelencia para mejorar el control de la
malaria en la subregion se han intensificado. .

L as asociaciones entre centros facilitaran la asistencia técnica de sur-a-sur,
tomando ventaja de las capacidades existentes en esas instituciones y promoviendo
actividades de coordinacién subregionales y de control en las fronteras. Ademas, €l Rl 3
contribuira ala sostenibilidad de las actividades del proyecto. Paralograr este propdsito
el proyecto llevara a cabo seminarios y/o patrocinard grupos de trabajo, reuniones
periddicas y proporcionara documentacion de apoyo. Al menos una reunién anual
convocara a todos los miembros de lared y patrocinara la organizacién de actividades
para examinar €l progreso e inquietudes sobre la marcha del proyecto.

Centros de excelencia se identificarén en los paises del Sur de la Region para que
proporcionen adiestramiento y apoyo técnico a los paises de la Amazonia en areas como
vigilancia, y estudios de eficacia del medicamento y control de vectores.

Hay tres actividades parael IR3 para el afio 1.

A3.1 Facilitar € didogo y la planificacién subregional parala prevenciény contencion
de la farmacorresistencia antimal érica.

A3.2 Identificar y apoyar a centros de excelencia parala provision de asistenciatécnicay
capacitacion
A3.3 Implementar actividades de asistencia técnicay capacitacion en sentido sur-sur.

VIII. Presupuesto

El presupuesto propuesto para el proyecto de la OPS para el primer afio es de
$1.382.000, €l que sera usado para apoyar a los paises a establecer unared de vigilanciaa
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laresistenciaaanti malaricosy llevar a cabo estudios de eficacia sobre los tratamientos
anti- malaricos ($680.000) bajo €l RI 1; paralas pruebas de los instrumentos y enfoques
($20.000) bajo € RI 2, y construccion de asociaciones ($305.000) bagjo € RI 3. Varias de
las actividades de los socios apoyaran laimplementacion de lared de vigilanciay los
estudios de eficacia de los medicamentos a través de actividades de capacitacion e
intercambio técnico entre instituciones del hemisferio sur. La propuesta del presupuesto
incluye un coordinador técnico de proyecto seguin lo descripto en la seccion 1V. Gerencia
del proyecto.

La OPS proporcionara $200.000 para FY 01 en contribucion directa alas
actividades de lamalaria, y aproximadamente $230.000 en sueldos del personal. El
presupuesto total proporcionado por la USAID y la OPS asciende a $1.812.000.
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1X.
(RAVREDA)

Marco l6gico de Red de Vigilancia de la Resistencia a las Drogas Antimalaricas en la Amazonia

OS: Programas de control de malaria en los paises de la subregién de la Amazonia incorpora mejores préacticas.

Resultados intermedios esperados

Hitos del afio 1

Supuestos y riesgos

IR1: Informacion fidedigna y
estandarizadas sobre eficacia de los
medicamentos antimalaricos esta
disponible.

>

>

>

Nimero de paises que hicieron
operativos los sitios centinela seleccionados
para la vigilancia sobre la farmaco resistencia
a antimalaricos, con actividades de
capacitacion iniciadas e incluyendo al menos
a un laboratorio de referencia

NUimero de paises que donde el
protocolo de OMS/OPS ha sido adaptado.

NUmero de paises que iniciaron
estudios de farmaco - resistencia a
antimalaricos basados en el protocolo de
OMS/OPS.

> Sigue el apoyo politico y financiero a
RAVREDA por parte de los gobiernos.

> Se mantieneny llevan a cabo los
compromisos por parte de las instituciones
seleccionadas como sitios centinelas para
implementar los protocolos de la OMS/OPS.

>  El apoyo financiero por parte de los
gobiernos y agencias donantes para
desarrollar y mejorar el acceso a los nuevos
esquemas antimalaricos.

IR2: Instrumentos y enfoques han sido
han sido desarrollados , adaptados,
probados y diseminados

>

NUmero de sitios seleccionados en
Brasil que iniciaron los ensayos de pruebas
rapidas para diagndsticos.

» Se mantieneny llevan a cabo los
compromiso por parte de las instituciones de
realizar los ensayos de pruebas rapidas
para diagndsticos de malaria.

IR3: Las asociaciones entre centros de
excelencia para mejorar el control de la
malaria en la subregion se ha
intensificado.

>

Numero de actividades de la red de
vigilancia sobre farmaco - resistencia a
antimalaricos llevadas a cabo con asistencia
técnica o intercambios entre los paises del
Sur.

» El compromiso entre las autoridades o
instituciones envueltas en el proceso de
cooperacion sur - sur se mantiene.
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Cuadro 1: Riesgo de transmisiéon de malaria en las Américas (por pais, 1999)

Poblacién (en 1.000) en zonas con riesgo ecoldgico de la transmision de malaria

Pais Bajo riesgo Riesgo Alto riesgo Riesgo total
moderado
Total
Poblacion * Total % Total % Total % Total %
Bolivia 8,142 205 252 2,149 2639 1,147 14.09 3,501 43.00
Brasil 167,988 65,077 38.64 4,063 2.74 3,328 1.98 73,008 43.46
Colombia 41564 15903 38.26 2,099 5,05 1,537 3.70 19,539 47.01
Ecuador 12411 3,333  26.86 770 6.20 2,714 21.87 6,817 54.93
Guayana 157 2 1.27 3 1.91 13 8.28 18 11.46
Francesa
Guyana 855 503  58.83 45 5.26 57 6.67 605 70.76
Per 25230 6,957 2757 2590 1027 2537 10.06 12,084 47.90
Suriname 415 - - 2 0.48 43  10.36 45 10.84
Venezuela 23,706 1,133 478 1,387 5.85 263 1.11 2,783 11.74
Total 280,468 93,113  33.20 13,648 487 11,639 4.15 118,400 42.22

* Fuente: Situacion de salud en las Américas: Indicadores basicos 1999. OPS/OMS  No aplicable

El Brasil: Bajo Riesgo IPA< 10; Riesgo Moderado 10>IPA<50; Datos no disponible.
Alto Riesgo IPA>50.

Todos los otros paises: Bajo Riesgo IPA < 1/1000; Riesgo Mod. 1/1000 IPA<

10/1000; Alto Riesgo 10/1000 IPA.

Cuadros
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Cuadro 2: Situacion epidemioldgica en zonas de riesgo moderado y alto de malaria
en paises de la Amazonia:
paises con programas activos contra malaria (por pais, 1999)

Poblacion en Personas en riesgo Especies de parasitos Mortalidad
Paises areas de riesgo Examinado Positivo  IPA P.falciparum AFI P.vivax AVI P. Datos
mod./alto * (1999) y mezcla ‘malariae Preliminares

Bolivia 3,296 159,009 49,847  15.12 7,525 228 42480 12.89 0 1
Brasil 7,931 2,093,022 585,769  73.86 111,444 1405 473,437  59.69 888 75
Colombia 3,636 62,999 17.33 24,736 6.80 36,514  10.04 310 12
Ecuador 3,484 349,905 81,066  23.27 46,984 1349 34,082 9.78 0 16
Guayana 16 47,974 5307 331.69 4,528 283.00 564  35.25 214 5
Francesa
Guyana 102 202,897 21,044  206.31 15,968 156.55 11,052 108.35 0
Suriname 45 65,087 13,939  309.76 11,685 259.67 1,371  30.47 883
Peru 5127 1,980,330 164,105 32.01 66,988  13.07 91,795  17.90 46 49
Venezuela 1,650 171,942 16,686  10.11 2,499 151 11,435 6.93 7 2

Total 25,287 5,070,166 1,000,762  39.58 292,357 1156 702,730  27.79 2,348 160

*Poblacion en miles (Areas de riesgo moderado y alto)
Indices malariométricos:

indice Parasitario anual ('IPA") = (Nimero de casos/poblacion con riesgo moderado y alto confirmado) * 100
P. falciparum anual Index ('IPA") = (NUmero de casos/poblacion con riesgo moderado y alto confirmada con P. falciparum confirmada) * 100

P. vivax anual Index ('IPA’) = (Nimero de casos/poblacion con riesgo moderado y alto confirmada con P. vivax) * 100

Fuente: LA OPS (1999). Situacién de los programas de malaria en las Américas. (Programa de Enfermedades Transmisibles).
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Cuadro 3: Tratamientos antimalaricos finalizados (por tipo De tratamiento y por pais, 1999)

Tratamientos NUmero de NUmero de NUmero de NUmero de casos NUmero de
completo Casos tratamientos de tratamientos de Tratamientos de
Pais @ 1.500 mg de reportados primera linea completados P. falciparum segunda linea
4- amino-quinolinas Disponibles por  por resistencia y mezclados Disponibles por
Cada 100 casos P. falciparum notificados 100 casos
reportados P. falciparum
Bolivia 70,800 50,037 141 6,085 7,557 81
Brasil 935,150 609,594 153 171,195 114,605 149
Colombia 195,230 66,845 292 112,101 25,389 442
Ecuador 177,842 87,620 203 110 49,993 0
Guayana Francesa : 5,307 4,528
Guyana 23,300 27,283 85 39,244 16,144 243
Perd 94,259 166,579 57 57,653 67,169 86
Suriname 12,096 13,939 87 8,301 11,685 71
Venezuela 79,497 19,086 417 1,576 3,531 45

Datos no disponible.
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Cuadro 4: Medicamentos antimalaricos usados en los paises en 1999,

por medicamento y pais
(ndmero de comprimidos)

Cloroquinay o Primaquina Sulfa-  Mefloquina Derivados Quinina
Pais amodiaquina 15mg  ‘pirimetamina’ mg @250 Artemisine mg @300
150 mg NUmero de
Mg @500725 tratamientos *
Bolivia 708,000 967,000 2,500 238,085
Brasil 9,351,500 7,218,322 489,400 14,673 3,148,091
Colombia 1,952,300 1,459,506 332,000 60,233
Ecuador 1,778,424 495,256
Guayana Francesa
Guyana 233,000 269,000 84,100 470,878
Perl 942,588 1,481,448 162,348 148,560
Suriname 120,960 30,650 21,000 1,068 452,780
Venezuela 794,972 421,304 2,408 32,461

* Tratamiento de artesunato y artemeter @ 724 mg; Tratamiento de artemisinina @ 4.800 mg.

... Datos no disponible
- No aplicable
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