Lo mas destacado

Una epidemia estatica

Estimaciones mas precisas siguen
mostrando que los esfuerzos en salud
publica tienen poco éxito a la hora de
controlar el numero de nuevas infeccio-
nes por VIH en EE UU.

Veintisiete afios después de que los
Centros para el Control y Prevencién de
las Enfermedades de EE UU (CDC, en
sus siglas en inglés) publicaran un infor-
me en el que se detallaba un brote mis-
terioso de casos de neumonia, que pos-
teriormente fue atribuido al sida, el
ndmero de personas con VIH/sida en
Estados Unidos ha aumentado hasta un
total aproximado de 1,2 millones de
personas, segun las cifras mas recientes
(véase el sitio web [en inglés]:
www.cdc.gov).

La creciente prevalencia del VIH en
EE UU puede atribuirse al espectacular
descenso de la morbimortalidad relacio-
nada con el VIH/sida. Desde los prime-
ros dias en que un diagndstico equivalia
practicamente a una sentencia de
muerte, los decesos relacionados con el
VIH han descendido de forma significa-
tiva en EE UU (cayendo en mas de un
70% tras el descubrimiento de la tera-
pia antirretroviral de gran actividad
[TARGA]). La que fuera la principal
causa de muerte entre estadounidenses
de 24 a 44 anos de edad, actualmente
es una enfermedad crénica que por lo
general puede tratarse de forma eficaz
con una combinacién de farmacos anti-
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rretrovirales que acttan sobre el virus (o
sus células diana) de distintos modos.

Sin embargo, lo que desconcierta en
el campo de la salud publica son los ulti-
mos datos epidemioldgicos, que ponen
de manifiesto la existencia de una epi-
demia ‘estatica’. En EE UU, la incidencia
del VIH (el nimero de nuevas infeccio-
nes que se producen anualmente) no ha
cambiado mucho desde 1994. A pesar
de los esfuerzos continuos para mejorar
la educacion y promover intervenciones
eficaces y accesibles (como es el caso de
los condones), las agencias de salud
publica han tenido poco éxito a la hora
de controlar el nimero de nuevas infec-
ciones por VIH a lo largo de los ultimos
quince afos.

Esta preocupante tendencia se des-
tacard en el esperado informe epide-
mioldgico realizado por los CDC que
incorpora datos exhaustivos de los
registros estatales y un método mas
preciso de identificar a las personas
recientemente infectadas por VIH. Esta
nueva metodologia, conocida como
algoritmo de prueba seroldgico para
detectar la reciente seroconversion al
VIH (STARHS, en sus siglas en inglés),
emplea una combinacion de la prueba
habitual para el VIH, que detecta la pre-
sencia de anticuerpos frente al virus,
junto con un ensayo menos sensible. Si
los anticuerpos del VIH pueden detec-
tarse mediante el ensayo normal, pero
no a través del menos sensible, la meto-
dologia STARHS concluye que esta per-
sona ha sido infectada recientemente
por VIH, ya que sus respuestas de anti-
cuerpos no son muy fuertes.

El afio pasado, los CDC hicieron lle-
gar las nuevas cifras de incidencia del

VIH basadas en el método STARHS a
una revista académica para asegurarse
de que la metodologia, los datos resul-
tantes y las conclusiones tenian rigor
cientifico. La agencia afirma que aun se
estan revisando los datos, pero se espe-
ra que las nuevas estimaciones de inci-
dencia se hagan publicas en algun
momento a lo largo de este afio. Lo
mas probable es que muestren que el
numero de nuevas infecciones por VIH
en 2006 fue significativamente mayor,
puede que hasta en 20.000 infeccio-
nes, que la estimacion anual de 40.000
nuevos casos de VIH por afio que los
departamentos de salud publica citan
de forma sistematica desde 1994. Los
expertos familiarizados con la nueva
metodologia afirman que seguramente
los CDC no presentaran los datos epi-
demiolégicos mas precisos como una
prueba de un importante resurgimiento
de la incidencia total, sino que mas bien
pondran el énfasis en lo poco que se ha
progresado en la prevencion de la pro-
pagacion del VIH entre adultos, sobre
todo en las poblaciones en situacion de
riesgo. "Probablemente sélo se trate de
un ajuste al alza y de una estimacion
mas precisa de lo que ha estado suce-
diendo la Ultima década", declaré Walt
Senterfitt, un epidemiélogo de
California (EE UU) implicado en el
Proyecto Comunitario de Movilizacion
sobre VIH/sida (CHAMP, en sus siglas en
inglés), una alianza nacional de activis-
tas en el campo de la prevencion.
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También se espera que los datos de
incidencia ofrezcan una imagen mucho
mas clara del rumbo que ha tomado la
epidemia en EE UU y que, finalmente,
proporcionen a los investigadores que
llevan a cabo ensayos clinicos de vacu-
nas, microbicidas y otras intervenciones
biomédicas unas estimaciones mas fia-
bles de la incidencia en las poblaciones
de alto riesgo. Esto es especialmente
importante a la hora de disefar futuros
estudios de eficacia. El ensayo de Fase
llb STEP, que conté con 3.000 hombres
y mujeres de América del Norte y del
Sur, el Caribe y Australia, fue interrum-
pido en septiembre del afo pasado des-
pués de que la vacuna candidata de
Merck (MRKAd5) basada en el adenovi-
rus de serotipo 5 (Ad5) no mostrara nin-
gun tipo de proteccion frente a la infec-
cion (véase '¢Un paso atras?' JAV/
Report, Sept.-Dic. 2007). La mayoria de
los voluntarios del estudio eran hom-
bres que practican sexo con hombres
(HSH), aunque también habia 1.100
mujeres en situacion de alto riesgo de
infeccién. Durante el ensayo, sélo una
voluntaria, perteneciente al grupo de la
vacuna o al del placebo, se infecté por
VIH.

El equipo de investigadores afirmd
gue la baja incidencia del VIH en muje-
res observada durante el ensayo proba-
blemente se debié a la menor prevalen-
cia del virus entre los hombres heterose-
xuales en comparacion con los HSH en
Estados Unidos. Las estimaciones de
incidencia actualizadas ayudaran a los
investigadores a identificar donde estan
las mujeres en una situacion especial de
alto riesgo de infeccién y seran utiles en
sus esfuerzos de inscripcion de partici-
pantes en futuros ensayos de preven-
ciéon del VIH (véase 'Cuestiones basicas'
en este mismo numero).

Cifras de incidencia reajustadas

Los CDC ampliaron su sistema de
vigilancia de casos hace varios afios para
incluir el método STARHS en un intento
de discernir las infecciones recientes por
VIH de las que ya tenian mas tiempo vy,
por tanto, de contar con una mejor esti-
macion de las tasas de incidencia del
virus. Sin embargo, este método no es
perfecto. Hace tres afnos, el Programa
Conjunto de Naciones Unidas sobre
VIH/sida (ONUSIDA) declard que el
método STARHS parecia haber sobresti-
mado la incidencia del VIH en el caso de
algunos paises africanos y de Tailandia.
No obstante, el ensayo funcioné bien en
estudios previos para validar su uso en
cohortes  estadounidenses, segln

Harold Jaffe, un experto en epidemiolo-
gia que trabajo anteriormente en los
CDC y que en la actualidad se encuen-
tra en la Universidad de Oxford (Reino
Unido).

De cualquier modo, Jaffe augura
gue las nuevas estimaciones de inciden-
Cia provocaran controversia tanto entre
aquellas personas que sienten que el
dinero invertido en prevencion del sida
se estd despilfarrando, como entre las
gue creen gue los esfuerzos de preven-
cién no reciben suficientes fondos.
Aproximadamente el 4% de los 23.300
millones de délares destinados por el

«Creo que lo cierto es que
la prevencién del VIH a
través del cambio de
comportamiento, que es
con lo que contamos en el
caso de los adultos, no es
muy eficaz.»

Harold Jaffe

Gobierno de EE UU en el ano fiscal de
2008 a la lucha contra el VIH/sida fue
empleado en prevencién, segun un
analisis de la Fundacion Kaiser Family.

Anthony Fauci, director del Instituto
Nacional de Alergias y Enfermedades
Infecciosas (NIAID, en sus siglas en
inglés), afirma que no existe un Unico
motivo por el que EE UU se haya dado
de bruces contra un muro a la hora de
reducir el nimero de nuevas infecciones
por VIH. Sostiene que mientras que el
sida ha perdido el aura de terror que
habia servido como un poderoso incen-
tivo para comportarse con precaucion,
la pobreza, el consumo de drogas, la
homofobia y la mala atencién sanitaria
siguen poniendo a un porcentaje des-
proporcionado de afroamericanos en
una situacién de riesgo de infeccién por
VIH. “Esto hace que sea alin mas peren-
torio que encontremos una vacuna para
el VIH", afirmé Fauci. “Es algo necesa-
rio a escala mundial y hemos alcanzado
un punto, especialmente en EE UU,
donde no podemos pasar de 40.000
nuevas infecciones al afio”.

Los esfuerzos de prevencién en
Estados Unidos han tendido a centrarse
en la promocioén y distribucién de con-
dones, en el intercambio de jeringuillas,
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en el counselling y en la realiza-
cion de la prueba del VIH en las

comunidades en situacion de alto ries-
go, asi como en la educacion sexual,
incluyendo las campafias basadas sélo
en la abstinencia. Algunas de estas
intervenciones, especialmente el inter-
cambio de jeringuillas, parecen haber
ayudado a reducir la transmision del
VIH, seglin muestran los ultimos datos.
Sin embargo, otras intervenciones con-
ductuales iniciadas por agencias de
salud locales y estatales, organizaciones
de base y grupos religiosos en los ulti-
mos afos no han sido bien estudiadas.
"Cuando miras los estudios publicados
sobre técnicas de prevencion, ves que se
han realizado a pequena escala. Es difi-
cil decir como funcionarian en la pobla-
cion general”, afirma Jaffe. "Creo que
debemos responder a cuestiones mas
complicadas".

Los epidemiodlogos y cientificos
sociales que hacen un seguimiento de la
epidemia tienden a pensar que los enfo-
ques basados en los cambios de com-
portamiento han tenido un efecto mini-
mo (si es que han tenido alguno) en
reducir el ndmero de infecciones en
aquellas comunidades que soportan la
peor parte de la epidemia de VIH/sida
en Estados Unidos (HSH y personas de
origen afroamericano). "Creo que lo
cierto es que la prevencion del VIH a tra-
vés del cambio de comportamiento, que
es con lo que contamos en el caso de
los adultos, no es muy eficaz", declara
Jaffe. "En esencia, es dificil cambiar el
comportamiento humano”.

De 2003 a 2006, el periodo mas
reciente para el que hay datos disponi-
bles, el numero estimado de casos de
VIH/sida aumentd entre la poblacion de
HSH, pero permanecié estable entre los
adultos y adolescentes que se infecta-
ron por contacto heterosexual de alto
riesgo, segun el Informe de Vigilancia
sobre VIH/sida de 2006. Los HSH y las
personas expuestas por contactos hete-
rosexuales de alto riesgo supusieron el
82% de todos los casos de VIH/sida
diagnosticados en 2006, segun el infor-
me de los CDC, que basa sus estimacio-
nes en los datos provenientes de 33
estados y cinco zonas dependientes de
EE UU que han contado con un informe
del VIH basado en la confidencialidad
del nombre desde 2003, por lo menos.
Los informes basados en la confidencia-
lidad del nombre contienen datos sobre
las caracteristicas demogréficas del
paciente, los comportamientos de ries-
go vinculados al VIH, los acontecimien-
tos de laboratorio y clinicos y el estado



virico e inmunitario. Los departamentos
de salud estatales y locales reunen la
informacién y la envian a los CDC,
excluyendo el nombre del paciente y
otros datos identificativos.

Las mujeres representaron el 26%
de los casos de VIH/sida diagnosticados
en 2006 (frente a sélo el 8% en 1985),
y las mujeres de raza negra supusieron
dos tercios de los nuevos casos de sida
en mujeres ese mismo afo, segun el
informe epidemioldgico de los CDC.

Aunque la transmision perinatal ha
descendido de forma muy acusada en
EE UU desde el inicio de la epidemia,
debido sobre todo a la rapida adminis-
tracion de la terapia antirretroviral
(TARV) a las mujeres embarazadas y sus
bebés, todavia se produjeron 609 infec-
ciones por VIH debido a la transmision
de madre a hijo entre 2002 y 2006,
segun los CDC. Actualmente, la agencia
recomienda que se realice la prueba del
VIH a las mujeres durante las visitas pre-
natales, y esta medida es incluso obliga-
toria en cinco estados. No obstante, a
pesar de las precauciones, cientos de
nifios adquieren el VIH debido al eleva-
do numero de mujeres que se infectan
por el virus cada afio. "Contamos con
pruebas durante el embarazo, asi como
el uso rapido de la TARV y otros meca-
nismos, y aun asi, no se elimina [la
transmision]”, afirma James Curran, de
la Universidad de Emory (Atlanta,
EE UU).

Infectados y no detectados

Las dificultades para reducir la inci-
dencia del VIH en Estados Unidos se han
visto puestas de relieve por otros datos
estadisticos (a los que las agencias de
salud publica culpan en parte del estan-
camiento de las tasas de transmisién):
los CDC estiman que aproximadamente
el 25% de los 1,2 millones de personas
gue viven con VIH/sida no son conscien-
tes de estar infectadas. Dado que algu-
nas de las personas con infeccién por
VIH sin detectar podrian transmitir el
virus involuntariamente, quizd durante
afnos debido al largo periodo de latencia
del virus, los CDC ampliaron hace 2
afos sus recomendaciones respecto a la
realizacion rutinaria de pruebas en
entornos sanitarios para incluir a todos
los adolescentes y adultos de entre 13y
64 afos, en lugar de limitarse solamen-
te a aquellos individuos considerados en
situacion de alto riesgo. Hasta el
momento, no estd claro si esta reco-
mendacién ayudarad a identificar a las
personas infectadas, proporcionarles un
acceso mas temprano al tratamiento y a

los servicios de atencidon sanitaria y
quiza reducir las posibilidades de que
transmitan el virus a otras personas.

Cualquiera que sea el impacto a
largo plazo de las directrices sobre la
realizacion de la prueba a la hora de
alterar el estado de la epidemia en
EE UU, el seguimiento de la incidencia
del VIH sigue constituyendo un comple-
jo ejercicio epidemiolégico que, paradd-
jicamente, parece hacerse cada vez mas
dificil a medida que las agencias mejo-
ran su capacidad para reunir y analizar
datos. Por otra parte, el mosaico de sis-
temas de vigilancia adoptados por los
diferentes estados desde el inicio de la
epidemia no ha hecho sino agravar la
confusion.

Por ejemplo, se necesitaron 21 afios
para que todos los estados y é&reas
dependientes implementaran el informe
de casos de VIH, y no fue hasta 2005
gue los CDC recomendaron que todos
los estados y areas dependientes adop-
taran un sistema de informe de la infec-
cion del VIH basado en la confidenciali-
dad del nombre para hacer un mejor
seguimiento del alcance de la epidemia.
Finalmente los estados lo han hecho,
pero los CDC no podran establecer ten-
dencias hasta dentro de tres afilos como
minimo, especialmente a escala estatal.

Curran declaré que también es dificil
determinar la incidencia en EE UU debi-
do a que ésta es bastante baja (en com-
paracién con zonas devastadas por el
sida, como el Africa subsahariana) y a
gue la epidemia no esta repartida de
forma geograficamente equitativa entre
la poblacién.

Los activistas del sida, frustrados por
los fracasos a la hora de frenar el curso
de la epidemia en EEUU, desean la
implantacién de una estrategia nacional
sobre el sida que suponga mas dinero
para la prevencion, unos estudios mas
rigurosos de los actuales métodos de
prevencién y un mejor acceso a la aten-
cion sanitaria. “El estado de opinién
actual es que nunca dispondremos de
estrategias conductuales o sociales que
funcionen”, afirmé Julie Davids, directo-
ra ejecutiva de CHAMP. “Necesitamos
contar con una combinacion de enfo-
gues que pueda servir de base para una
intervencién biomédica”. Las interven-
ciones biomédicas podrian incluir una
vacuna preventiva, un microbicida o el
uso de antirretrovirales para prevenir la
transmision del VIH en personas no
infectadas.

Teniendo en cuenta que el coste del
tratamiento del sida en EE UU aumenta
todos los afios, los activistas se mues-

VaX
tran también cada vez mas preo-
cupados respecto al modo en
gue los gobiernos estatales y locales
(que sufragan la mayoria del gasto) pue-
den ser capaces de hacer frente a los
programas a largo plazo, lo que aumen-
ta la importancia de encontrar unas
estrategias integrales de prevencion del
sida que funcionen.

— Regina McEnery
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Noticias Internacionales

Se celebra el Dia Mundial de la
Vacuna del Sida

El 18 de mayo tuvo lugar la Xl cele-
bracion anual del Dia Mundial de la
Vacuna del Sida, en el que se honra a
las miles de personas que trabajan en
todo el mundo para desarrollar una
vacuna del sida. La significacion de este
dia tiene su origen en un discurso pro-
nunciado por el entonces presidente de
EE UU, Bill Clinton, durante la ceremo-
nia de entrega de diplomas en la
Universidad Estatal de Morgan, en el
que hizo un llamamiento para que se
renovara el compromiso para desarro-
llar una vacuna del sida. Tras los reveses
gue ha sufrido recientemente el campo
de la vacuna del sida, diversas organiza-
ciones consideran que 2008 es un afio
de especial importancia para movilizar
las conciencias y apoyar los continuos
esfuerzos realizados por parte de los
voluntarios, cientificos, investigadores y
activistas del VIH/sida en aras del de-
sarrollo de una vacuna eficaz.

Este afio, organizaciones de todo el
mundo han coordinado campafias edu-
cativas y actividades de concienciacion
para celebrar la jornada. La Iniciativa

Keniana por una Vacuna del Sida (KAVI,
en sus siglas en inglés) albergd un even-
to en Kasarani (en las afueras de
Nairobi) en el que se ofrecieron servicios
médicos gratuitos a los residentes loca-
les, junto con servicios de realizacion de
counselling y pruebas voluntarios (VCT,
en sus siglas en inglés). ElI Consorcio
Keniano de ONG del Sida (KANCO, en
inglés) apoyd la realizacién de eventos
por todo el pais, entre ellos el estableci-
miento de un campamento médico gra-
tuito en Kisumu, en la provincia de
Nyanza.

Por su parte, diversas organizaciones
surafricanas trataron de aumentar el
grado de conciencia respecto a la
importancia de mantener la investiga-
cién en vacunas del sida a la luz del fra-
caso sufrido el pasado afio por la princi-
pal candidata a vacuna de Merck, que
también fue probada en Suréafrica en un
ensayo de Fase llb de prueba de con-
cepto conocido como Phambili. EI 16 de
mayo, la Fundacion Desmond Tutu para
el VIH inauguré oficialmente el Centro
de Investigacion del VIH Emavundleni,
situado en Ciudad del Cabo, en una
ceremonia en la que participaron lideres
comunitarios, representantes de ONG y
destacados investigadores. En Uganda,
el Instituto Ugandés para la
Investigacion del Virus (UVRI, en sus
siglas en inglés) e IAVI respaldaron dis-

tintas actividades, como el esta- n

blecimiento de una clinica de

VCT en una comunidad de pescadores
en Entebbe. En el acto estuvo presente
Alan Bernstein, director de la Coalicién
Mundial para la Vacuna del VIH/sida,
que estaba visitando Uganda en aquel
momento.

El 20 de mayo es otro dia sefialado
para los principales investigadores en el
campo del VIH/sida, ya que se trata del
25 aniversario de la publicacién en la
revista Science del estudio realizado por
Luc Montagnier y un equipo de colegas
del Instituto Pasteur y el Hospital La
Pitié-Salpétriére (Paris, Francia) en el que
se describia el VIH como el agente cau-
sante del sida. En el Instituto Pasteur
tendrad lugar un acto en conmemora-
cion de este dia en el que importantes
cientificos debatiran sobre la investiga-
cién en curso y se celebraran sesiones
dedicadas a los actuales esfuerzos para
desarrollar una vacuna del sida. Desde
que se descubrio el VIH, mas de 60
millones de personas se han infectado
por el virus y mas de 25 han muerto. En
un articulo editorial publicado en el
ejemplar de 9 de mayo de Science,
Bernstein afirmaba: “El tnico final para
un viaje que se inici6 hace 25 afos
deberia ser el desarrollo de una vacuna
del VIH segura y eficaz”.

— Alix Morris, escritor colaborador

CUESTIONES BASICAS: Entender el proceso de inscripcion de volun-

¢Por qué es necesaria la partici-
pacién de personas voluntarias en
situacion de alto riesgo de infec-
cién por VIH en las ultimas fases
de los ensayos de vacunas del
sida?

Aunque el desarrollo de una vacuna
es un proceso largo, su éxito o fracaso
depende en Ultima instancia de su
capacidad para proteger a las personas
en situacion de mayor riesgo de infec-
tarse por el patégeno (sea virus o bac-
teria) frente al cual la vacuna ofrece
proteccion.

Actualmente, la mayor parte de las
vacunaciones rutinarias contra enfer-
medades se administran a bebés, dado
que éstos son mas susceptibles a
muchas infecciones virales y bacteria-
nas. Por ejemplo, el virus que provoca
el sarampién afecta principalmente a

tarios en situacién de riesgo de infeccion por VIH

los nifios, y por eso la vacuna contra el
mismo se administra a bebés. Esto
exige probar la vacuna en esa pobla-
cién en concreto. De forma similar, en
los ensayos de vacunas del sida, es
necesario que las candidatas a vacunas
se prueben en las poblaciones en situa-
cién de mayor riesgo de infecciéon por
VIH. Esto permite que los investigado-
res puedan estar seguros de la seguri-
dad y eficacia de la vacuna en estas
personas.

Los ensayos de eficacia de Fase Il de
las candidatas a vacunas del sida
requieren la participacion de miles de
personas sin VIH provenientes de
poblaciones donde la incidencia del
virus (definida como el nimero de per-
sonas infectadas anualmente) sea ele-
vada. Los ensayos de prueba de con-
cepto de Fase llb (como el estudio STEP
recientemente realizado) pueden impli-
car también la participacion de volunta-

rios en situacion de riesgo. Los ensayos
de Fase | y Il, centrados principalmente
en la seguridad de la candidata a vacu-
nay su capacidad para inducir una res-
puesta inmunitaria, por lo general no
requieren la participacion de volunta-
rios que estén en una situacion de
mayor riesgo de infeccién por VIH.

Definicién de alto riesgo

Las poblaciones de personas en
situacion de alto riesgo de infeccién
por VIH varian de un lugar a otro, y
antes de que se pueda poner en mar-
cha un ensayo de eficacia, los investiga-
dores tienen que identificar a las perso-
nas que deberian incluirse en el mismo.
Esto requiere contar con unos datos fia-
bles sobre la incidencia del virus en la
poblacion en la que se realizara el ensa-
yo (véase 'Cuestiones basicas’ del VAX
de julio de 2007 sobre ‘Entender la inci-
dencia del VIH'). Cuando las tasas de



incidencia del VIH se han quedado
obsoletas o se calculan usando méto-
dos anticuados o poco fiables, es posi-
ble pasar por alto a los voluntarios que
estan en riesgo.

Las personas que viven en algunas
regiones del Africa subsahariana,
donde la prevalencia del VIH es tan ele-
vada, pueden considerarse en situacion
de alto riesgo de adquirir el virus sim-
plemente por vivir en un determinado
lugar o comunidad. Otras se exponen a
contraer el VIH por su comportamiento
U ocupaciones personales, como por
ejemplo los usuarios de drogas inyecta-
bles (UDI) que comparten agujas o las
personas trabajadoras sexuales. En
EE UU, los hombres que practican sexo
con hombres (HSH) se encuentran en la
situacion de mayor riesgo de infeccién
por VIH (véase ‘Lo mas destacado’ en
este mismo numero). Todas estas
poblaciones son participantes esencia-
les en las Ultimas etapas de los ensayos
de eficacia de vacunas del sida, ya que
sus respuestas a las candidatas a vacu-
nas podrian variar debido a las distintas
rutas de transmision del VIH.

En todo el mundo, las mujeres se
han visto afectadas de forma despro-
porcionada por el VIH. Cerca del 60%
de las personas infectadas en Suréfrica
son mujeres, y el numero de nuevas
infecciones por VIH entre éstas sigue
aumentando también en otros paises.
Por este motivo, también es imprescin-
dible que las mujeres tengan una repre-
sentacion equitativa en los ensayos de
vacunas del sida (véase el articulo de
‘Cuestiones basicas’ del VAX de marzo
de 2008 sobre ‘Entender el proceso de
inscripcién y retencion de mujeres en
los ensayos clinicos’). Para mejorar la
participacion de las mujeres, se anima a
que las sedes de ensayo empleen orien-
tadores y personal con una actitud sen-
sible respecto a las barreras sexuales,
de clase y culturales, y que ofrezcan a

las participantes servicios de transporte
y atencién infantil.

Reduccién de riesgo

Aunque es necesario que las perso-
nas en situacion de alto riesgo partici-
pen en los ensayos de eficacia de vacu-
nas del sida, su implicacién no se toma
a la ligera. Los investigadores se
esfuerzan por asegurar que todos los
participantes entiendan qué es lo que
les pone en una situacién de riesgo y
qué pueden hacer para reducir este
riesgo (véase 'Cuestiones basicas’ del
VAX de agosto de 2005 sobre
‘Entender el counselling en reduccién
de riesgos’). Los participantes reciben
counselling sobre reduccién de riesgos
a lo largo de todo el ensayo y a los
voluntarios se les anima a ser diligentes
y constantes a la hora de protegerse
frente al VIH. A pesar de esto, es inevi-
table que algunos voluntarios se infec-
ten por VIH por la exposicion natural al
virus.

Los ensayos a gran escala por lo
general miden la eficacia de la vacuna
distribuyendo de forma aleatoria a los
participantes en dos grupos (los que
reciben la vacuna y los que reciben un
placebo inactivo) y comparan la tasa
de nuevas infecciones por VIH en cada
grupo. Para que los investigadores
puedan determinar si una candidata a
vacuna es eficaz o no, algunas perso-
nas en el grupo de placebo deben
infectarse por el virus, pero es impor-
tante destacar que los voluntarios
jamas son expuestos al mismo de
forma intencionada.

Otros retos

Aparte de ofrecer orientacion
intensiva sobre reduccion de riesgos,
aun han de abordarse otros retos éti-
cos, cientificos e incluso geograficos
para que un ensayo de vacuna del sida
con personas en situacion de riesgo
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tenga éxito. A menudo, los gru- 5
pos mas gravemente afectados -

por la epidemia de sida se sienten
estigmatizados y marginados, y esto
hace que sea mas dificil acceder a
ellos. En algunos lugares, puede ser
dificil contar para los ensayos con
mujeres, o con hombres que practican
sexo con hombres. La mayoria de los
protocolos de estudio, si no todos,
impiden que las mujeres se queden
embarazadas o den el pecho durante
un ensayo de vacunas, lo que puede
dificultar su participacién, especial-
mente en aquellas culturas que dan
gran valor a la fertilidad femenina.

Algunas comunidades en situacion
de alto riesgo, como los UDI, también
tienden a ser mas moviles, lo que difi-
culta su seguimiento a lo largo de un
ensayo que se prolonga durante varios
anos. En el Africa subsahariana, donde
el sexo heterosexual constituye la via
mas habitual de transmisién del VIH
entre adultos, los patrones migrato-
rios, las bajas tasas de alfabetizacion y
la inestabilidad politica constituyen
impedimentos adicionales a la hora de
inscribir a los voluntarios en situacion
de mayor riesgo de infeccion.

El disefo clinico de los ensayos de
eficacia es complejo y, en respuesta a
todos estos retos, las personas que rea-
lizan el counselling y la investigacion
en las sedes de ensayos de vacunas del
sida trabajan continuamente para
mejorar sus métodos y estrategias de
inscripcion. Los enfoques varfan en
funcion de donde esté situada la sede
del ensayo y la poblacién en situacion
de alto riesgo que se busca. En este
proceso, las sedes de ensayos de vacu-
nas también dependen en gran medi-
da de los Comités Asesores
Comunitarios [CAB, en sus siglas en
inglés] (véase ‘Cuestiones basicas’ del
VAX de mayo de 2005 sobre ‘Entender
los Comités Asesores Comunitarios’).



