
El Programa Conjunto de Naciones Unidas sobre VIH/SIDA
(ONUSIDA) estima que en el último año se produjeron 4,3
millones de nuevas infecciones por VIH, la mayoría (2,8 millo-
nes) en el África subsahariana. Esto eleva a 40 millones el
número total de personas con VIH en el mundo. Contar con
una vacuna para prevenir el SIDA constituye la mayor espe-
ranza para poder invertir el implacable avance de la pande-
mia. Actualmente hay en marcha ensayos de vacunas candi-
datas en todos los continentes. El mundo está respondiendo,
pero aún queda mucho por hacer.

Este Número Especial de VAX ofrece una revisión de los ensa-
yos clínicos de vacunas del SIDA en 2006, así como una lista
detallada de todos los ensayos en marcha a enero de 2007.
El año pasado, se iniciaron 13 nuevos ensayos de vacunas

candidatas del SIDA en 8 países de todo el mundo. En todos
los casos se trató de ensayos de Fase I o Fase I/II diseñados
para evaluar la seguridad y capacidad inmunogénica de las
candidatas a vacunas. La Federación Rusa inició su primer
ensayo de vacuna del SIDA y tres países del África subsaha-
riana (Kenia, Uganda y Tanzania) iniciaron nuevos ensayos. El
mapa de las páginas interiores de este número se centra en
estos ensayos así como en los países que iniciaron ensayos en
2003-2005 y siguen en marcha. La tabla adjunta proporcio-
na información sobre todos los ensayos de vacunas preventi-
vas del SIDA en marcha. Para obtener más información [en
inglés], puedes consultar en la dirección:
www.iavireport.org/trialsdb. A través del correo electrónico
puedes enviar cualquier añadido, comentario o actualización
a iavireport@iavi.org.
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RV 144 Un ensayo de activación con VIH ALVAC vivo recombinante Oct-03 DoD, Tailandia MOPH, NIAID Tailandia (8) Activación: ALVAC vCP1521 env (B,E); gag/pol, 
(vCP1521) de Aventis Pasteur y reforzado por gp120 B/E TAVEG, Sanofi, VaxGen Refuerzo: AIDSVAX B/E env (B,E)

AIDSVAX
®

B/E) de VaxGen

IAVI A002 Ensayo a doble ciego con control con placebo para evaluar la Nov-05 IAVI, Targeted Genetics Suráfrica (3), tgAAC09 gag, PR, ∆RT (C)
seguridad y capacidad inmunogénica de tgAAC09, una vacuna Uganda, Zambia
que contiene ADN gag -PR-∆RT del subtipo C del VIH en una 
cápside de un adenovirus asociado (AAV), administrada dos 
veces, en tres niveles y dos intervalos de dosificación.

HVTN 204 Sep-05 NIAID, Vical, GenVec EE UU (7), Brasil (2), Activación: VRC-HIVDNA-016-00-VP gag, pol, nef (B), env
Suráfrica (3) Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP (A,B,C); gag, pol (B), 
Luego: Haiti, env (A,B,C)
Jamaica

HVTN 502/ Dic-04 NIAID, Merck EE UU (12), Canadá, MRKAd5 HIV-1 Gag/Pol/Nef gag, pol, nef (B)
Merck 023 Perú (2), R. Domini- 
(estudio Step) cana, Haiti, Puerto 

Rico, Australia, 
Brasil (2), Jamaica

ANRS Sep-04 ANRS, Sanofi Pasteur Francia (6) LIPO-5 5 lipopéptidos (con 
VAC 18 epítopos de LTC) de 

gag, pol, nef (B)

HIVIS 03 Dic-06 MUCHS, Instituto Karolinska, Tanzania Activación: HIVIS DNA env (A,B,C), gag (A,B), 
SMI, Vecura, USMHRP Refuerzo: MVA-CMDR RT (B), rev (B); env (E), 

gag (A), pol (E)

RV 172 May-06 USMHRP, NIAID Kenia, Uganda, Activación: VRC-HIVDNA-016-00-VP gag, pol, nef (B), env
Tanzania Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP (A,B,C); gag, pol (B), 

env (A, B, C)

HVTN 042 Abr-04 NIAID, ANRS EE UU (10) Activación: ALVAC-HIV (vCP1452) env, gag, pol + epito- 
Refuerzo: LIPO-5 or ALVAC-HIV pos LTC de nef/
(vCP1452) and LIPO-5 pol (B); 5 lipopéptidos

(epítopos de LTC) de 
gag, pol, nef (B)

HVTN 069 Nov-06 NIAID EE UU (6) Activación: VRC-HIVDNA-009-00-VP gag, pol, nef (B), env 
Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP (A,B,C); gag, pol (B), 

env (A,B,C)

DHO-0586 Oct-06 ADARC, IAVI EE UU ADMVA env/gag-pol, nef-tat (C)

HPTN 027 Oct-06 NIAID, Sanofi Uganda ALVAC-HIV vCP1521 env (B,E)

C86P1 Sep-06 SGUL, Richmond Reino Unido Activación: HIV gp140 with LTK63 env (B)
Pharmacology, Refuerzo: HIV gp140 with MF59
Novartis Vaccines 

VRC 011 May-06 NIAID EE UU Activación: VRC-HIVDNA-016-00-VP gag, pol, nef (B), env 
(06-I-0149) Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP (A,B,C); gag, pol (B), 

env (A,B,C)

HVRF-380- Mar-06 Federación Rusa VICHREPOL con env, gag (B)
131004 polioxidonio como adyuvante

HVTN 065 Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad Mar-06 NIAID, Geovax EE UU (5) Activación: HIVB DNA pGA2/JS7#2 gag, pro, RT, env, tat, 
inmunogénica de la vacuna de ADN pGA2/JS7#2 y la Refuerzo: MVA-HIV 62 rev, vpu (B); gag, pol, 
vacuna recombinante MVA-HIV 62 env (B)

HVTN 068 Mar-06 NIAID EE UU (5) Activación: VRC-ADV-014-00-VP gag, pol (B), env (A,B,C) 
or VRC-HIVDNA-009-00-VP or gag, pol, nef (B), env 

- Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP (A,B,C); gag, pol (B), 
env (A,B,C)

Fecha Países
Ensayo nº Título inicio Organizador, fabricante (nº de sedes) Nombre de la vacuna Antígeno (subtipo)

Ensayos de vacunas preventivas del SIDA actualmente en curso

FASE III Ensayos grandes con poblaciones de alto riesgo para probar la eficacia de la vacuna

FASE II Ensayos de tamaño medio con poblaciones de riesgo medio y bajo. Prueba de seguridad y capacidad inmunogénica de la vacuna

FASE I/II Pequeños ensayos que pasan a ensayos de tamaño medio con poblaciones de bajo y alto riesgo para probar la seguridad y capacidad inmunogénica de la vacuna

FASE I    Pequeños ensayos con poblaciones de bajo riesgo para probar la seguridad y capacidad inmunogénica de la vacuna

Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmu-
nogénica de una vacuna del VIH-1 multitipo de ADN plasmí-
dico, VRC-HIVDNA-016-00-VP, seguida por un refuerzo con
una vacuna del VIH-1 multitipo recombinante de vector ade-
noviral, VRC-ADV-014-00-VP
Estudio IIb (de prueba de concepto) doble ciego, de reparto
aleatorio y con control con placebo para evaluar la seguri-
dad y eficacia de un régimen de tres tomas de la vacuna con
vector adenovirus serotipo 5 de Merck (MRKAd5 VIH-1
Gag/Pol/Nef)

Ensayo de vacuna doble ciego, de reparto aleatorio para
comparar la seguridad y capacidad inmunogénica de 3 dosis
de LIPO-5 frente a placebo

Ensayo clínico para valorar la seguridad y capacidad inmu-
nogénica de una vacuna candidata del VIH-1 tipo activación-
refuerzo con ADN plasmídico y MVA 

Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de una vacuna de ADN plasmídico multitipo del VIH-1,
VRC-HIVDNA-016-00-VP, con refuerzo mediante una vacuna
del VIH-1 multitipo recombinante con vector adenovirus-5,
VRC-ADV-014-00-VP
Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de las vacunas LIPO-5 y ALVAC-HIV (vCP1452) adminis-
tradas por separado y en combinación

Un estudio de Fase Ib para comparar la seguridad, tolerabili-
dad y capacidad inmunogénica de un refuerzo con vector ade-
noviral administrado de forma intramuscular, intradérmica o
subcutánea tras una activación con una vacuna de ADN plas-
mídico administrada intramuscularmente a adultos seropositi-
vos por adenovirus de tipo 5

Estudio para evaluar la seguridad y capacidad inmunogénica
de una dosis única de MVA que expresa genes de fusión del
subtipo C del VIH-1: env/gag-pol y nef-tat (ADMVA), adminis-
trada de forma intramuscular a voluntarios que previamente
habían recibido tres dosis de una vacuna de ADN del subtipo
C (ADVAX)

Ensayo abierto paralelo para evaluar la seguridad y capacidad
inmunogénica de tres inmunizaciones nasales de un nivel de
dosis fija de la proteína gp140 del VIH a la que se ha eliminado
el bucle V2 y que tiene como adyuvante LTK63, seguido por un
refuerzo intramuscular con proteína gp140 del VIH a la que se
ha eliminado el bucle V2 con MF59 como adyuvante.
Ensayo clínico sobre administración intramuscular, subcutá-
nea e intradérmica de una vacuna de ADN del VIH-1 multiti-
po, VRC-HIVDNA-016-00-VP, y una vacuna del VIH-1 multitipo
con vector adenoviral VRC-ADV-014-00-VP

Ensayo clínico para evaluar la cinética de la respuesta
inmunológica y la seguridad de dos diferentes vacunas de
activación: una vacuna de vector adenoviral (VRC-ADV-014-
00-VP) y una vacuna de ADN (VRC-HIVDNA-009-00-VP),
seguidas ambas por un refuerzo con vector adenoviral

Ensayo clínico para evaluar la seguridad y tolerabilidad de
administrar VICHREPOL, que lleva proteínas recombinantes
quiméricas compuestas del término-C de p17, p24 completo
y un fragmento inmunorreactivo de gp41, junto con polioxi-
donio como adyuvante

Instituto de Inmunología de
Moscú, Ministerio de
Educación y Ciencia de la
Federación Rusa

Estudio para evaluar la seguridad y capacidad inmunogénica
de ALVAC-HIV vCP1521 en niños nacidos de madres con VIH-1



Fuentes: IAVI, VRC, USMHRP, HVTN, NIH, MII, Instituto Karolinska Institute, Wyeth, SGUL, clinicaltrials.gov, http://chi.ucsf.edu/vaccines, www.anrs.fr www.iavireport.org/trialsdb

NIAID: Institutos Nacionales de Alergias y Enfermedades Infecciosas de EE UU. El Centro de Investigación de Vacunas de los Institutos Nacionales de
Salud de EE UU (VCR) es un programa interno de NIAID que desarrolla y fabrica vacunas candidatas, realiza ensayos clínicos de Fase I y realiza análi-
sis inmunológicos globales. La División de SIDA (DAIDS) es una organización externa de NIAID que proporciona patronazgo normativo y financiación
para ensayos clínicos externos. La Red de Ensayos de Vacunas del VIH (HVTN) es una organización para ensayos clínicos, financiada a través de un
acuerdo cooperativo de DAIDS, que realiza estudios desde Fase I a Fase III así como un completo espectro de análisis inmunológicos y estadísticos.
Para más información [en inglés] sobre los ensayos específicos consulta: www.clinicaltrials.gov.
SIGLAS: ADARC: Centro de Investigación en SIDA Aaron Diamond; AFRIMS: Instituto de Ciencias Médicas e Investigación de las Fuerzas Armadas,
Bangkok (Tailandia); ANRS: Agencia Nacional de Investigación sobre SIDA de Francia; DoD: Departamento de Defensa de EE UU; Guangxi CDC: :
Centro de Control de Enfermedades de Guangxi (China);  HPTN: Red de Ensayos en Prevención del VIH; HVTN: Red de Ensayos de Vacunas contra
el VIH de EE UU; IAVI: Iniciativa Internacional por una Vacuna contra el SIDA; KI: Instituto Karolinska; MII:Instituto de Inmunología de Moscú (Rusia);
MOPH de Tailandia: Ministerio de Salud Pública de Tailandia; MUCHS: Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad de Muhimbili (Tanzania);
MVA: Vacuna Ankara Modificada; NV: Vacunas Novartis; RFMES: Ministerio de Educación y Ciencia de la Federación Rusa; RPh.: Richmond
Pharmacology; SGUL: St. Universidad St. George de Londres (Reino Unido); SMI: Instituto Sueco para el Control de las Enfermedades Infecciosas;
St. Jude: Hospital de Investigación Infantil St. Jude; TAVEG: Grupo Tailandés para la Evaluación de la Vacuna del SIDA; USMHRP: Programa Militar
para la Investigación del VIH de EE UU; WRAIR:Instituto de Investigación del Ejército Walter Reed.

RV 138 Mar-06 USMHRP EE UU ALVAC-HIV vCP205 env, gag, pol (B)

HIVIS 02 Ene-06 Instituto Karolinska, Suecia MVA-CMDR env (E), gag (A), 
SMI, USMHRP pol (E)

HVTN 064 Ene-06 NIAID, Pharmexa-Epimmune EE UU (3), Perú (2) EP-1043, EP HIV-1090 env, gag, pol, vpu (B); 
gag, pol, vpr, nef
(A,B,C,D,F,G)

IAVI D001 - Dic-05 IAVI, Therion India TBC-M4 MVA env, gag, tat, rev, 
nef, ∆RT (C)

IAVI V001 Nov-05 IAVI, NIAID Ruanda, Kenia Activación: VRC-HIVDNA-016-00-VP gag, pol, nef (B) 
Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP env (A,B,C); gag, 

pol (B), env (A,B,C)

HVTN 063 Sep-05 NIAID, Wyeth EE UU (7), Brasil (2) Activación: GENEVAX Gag-2692 +/- gag (B); env, gag, 
IL-15 DNA nef (B) or gag (B)
Refuerzo: RC529-SE + GM-CSF or
GENEVAX Gag-2692 + IL-15 
DNA or GENEVAX Gag-2692 + 
IL-12 DNA

HVTN 060 Ago-05 NIAID, Wyeth EE UU (3), Tailandia Activación: GENEVAX Gag-2692 gag (B); gag (B) or 
+/- ADN IL-12 env, gag, nef (B)
Refuerzo: ADN plasmídico o 
RC529-SE + GM-CSF

RV 158/ Jul-05 USMHRP, WRAIR EE UU MVA-CMDR gp160, gag, pol (A,E)
WR 1143 Luego: Tailandia

N/A Mar-05 Guangxi CDC China Vacuna de ADN DNA plasmids (B,C)

EnvDNA Feb-05 St. Jude, NIAID EE UU EnvDNA env (A,B,C,D,E)

EuroVacc 02 Feb-05 Fundación EuroVacc Suiza, Activación: DNA-HIV-C env, gag, pol, nef (C); 
Reino Unido Refuerzo: NYVAC-HIV-C env, gag, pol, nef (C)

HIVIS 01 Feb-05 Instituto Karolinska, SMI, Suecia HIVIS DNA env (A,B,C), gag (A,B), 
Vecura RT (B), rev (B)

HVTN 049 Ene-05 NIAID, Chiron EE UU (11) Gag y Env ADN/PLG + gag, env DNA/PLG, 
gp140 oligomérico /MF59 gp140 (B) oligomérico

IAVI C002 Ene-05 IAVI, ADARC EE UU (2) ADMVA env/gag-pol, nef-tat (C)

HVTN 055 Sep-04 NIAID, Therion EE UU (4), Brasil (2) TBC-M358(MVA); TBC-M335 env, gag (B); tat, rev, nef, 
(MVA); TBC-F357(FPV); RT (B); env, gag (B); 
TBC-F349(FPV) tat, rev, nef, RT (B)

RV 151/ Jun-04 USMHRP EE UU LFn-p24 proteína gag p24 (B)
WRAIR 984

VRC 008 Abr-04 NIAID EE UU Activación: VRC-HIVDNA-016-00-VP gag, pol, nef (B), 
(05-I-0148) Refuerzo: VRC-ADV-014-00-VP env (A,B,C); gag, pol (B),

env (A,B,C)

Ensayos de vacunas preventivas del SIDA actualmente en curso

FASE I     Pequeños ensayos con poblaciones de bajo riesgo para probar la seguridad y capacidad inmunogénica de la vacuna (continuación)

Fecha Países
Ensayo nº Título inicio Organizador, fabricante (nº de sedes) Nombre de la vacuna Antígeno (subtipo)

Estudio de la vacuna viva recombinante ALVAC-HIV de Sanofi
Pasteur (vCP205, VIH-1 env/gag/pol) administrada de forma
subcutánea vía transferencia ex vivo de células dendríticas
autólogas, intradérmica o intramuscular

Ensayo clínico para valorar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de administrar una MVA que transporta los genes env,
gag,y pol del VIH-1 en voluntarios que previamente recibieron
ADN plasmídico con genes análogos del VIH-1 en HIVIS 01
Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de la vacuna recombinante proteínica EP-1043 y la
vacuna de ADN EP HIV-1090 suministradas por separado o en
combinación
Estudio de escalado de dosis doble ciego de reparto aleatorio
con control con placebo para evaluar la seguridad y capaci-
dad inmunogénica de la vacuna TBC-M4 MVA multigénica del
subtipo C del VIH-1
Ensayo doble ciego de reparto aleatorio con control con place-
bo para evaluar la seguridad y capacidad inmunogénica de
una vacuna multitipo de ADN plasmídico del VIH-1 seguida por
una vacuna recombinante del VIH-1 multitipo con vector ade-
noviral o sólo la vacuna recombinante del VIH-1 multitipo con
vector adenoviral.
Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de una vacuna de ADN Gag del VIH-1 con o sin IL-15
ADN, potenciada con ADN Gag del VIH-1 +ADN IL-15 o ADN
Gag del VIH-1 + ADN IL-12

Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de una vacuna de ADN Gag del VIH-1 con o sin adyu-
vante ADN IL-12, potenciada con plásmidos homólogos o una
vacuna del VIH peptídica multiepítopo de LTC RC529-SE, más
GM-CSF
Estudio doble ciego de escalado de dosis de reparto aleatorio
con control con placebo sobre la seguridad y capacidad inmu-
nogénica de la vacuna viva recombinante MVA-CMDR de
WRAIR/NIH (HIV-CM235 env/CM240 gag/pol) administrada por
vía intramuscular o intradérmica

Ensayo clínico para evaluar la tolerabilidad y seguridad de una
vacuna plasmídica recombinante del VIH-1 multi-cubierta
(EnvDNA)

Ensayo doble ciego de reparto aleatorio con control con place-
bo para evaluar la seguridad y capacidad inmunogénica de
una vacuna multitipo de ADN plasmídico del VIH-1

Un ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmu-
nogénica de una vacuna de ADN del VIH-C sola o ADN del
VIH-C (activación) con NYVAC-HIV-C (refuerzo)
Ensayo clínico para valorar la seguridad de diferentes modos
de administrar ADN plasmídico con genes env, rev, gag y TI
[transcriptasa inversa] del VIH

Estudio doble ciego de escalado de dosis de reparto aleatorio
controlado con placebo para evaluar la seguridad y capaci-
dad inmunogénica de una vacuna Ankara modificada (MVA)
que expresa genes de fusión env/gag-pol y net fat del subtipo
C del VIH-1 

Estudio de seguridad y capacidad inmunogénica de la vacuna
del VIH-1 LFn-p24 de WRAIR, un polipéptido derivado del
ántrax administrado intramuscularmente con un alhidrogel
adyuvante

Ensayo clínico para evaluar la seguridad y capacidad inmuno-
génica de las vacunas de micropartículas Gag ADN/PLG y Env
ADN/PLG y la vacuna adyuvante gp140/MF59 

Ensayo para evaluar la seguridad y capacidad inmunogénica
de las vacunas rMVAHIV y rFPVHIV solas o combinadas

Ensayo clínico de un programa de vacunación tipo activación-
refuerzo de una vacuna de ADN multitipo del VIH-1 (VRC-HIVD-
NA016-00-VP), seguido de una vacuna con vector adenoviral
multitipo (VRC-HIVADV014-00-VP)
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