BOLETIN SOBRE VACUNAS CONTRA EL SIDA »+ WWW.IAVIREPORT.ORG

Lo mas destacado

Cuando llueve... diluvia

Una avalancha de resultados de
ensayos clinicos sobre nuevas estrate-
gias de prevencion del VIH copa los titu-
lares de las Gltimas conferencias

Pisando los talones del ensayo STEP,
en el que se demostrd que la candidata
a vacuna del SIDA de Merck (considera-
da, en general, como la mas promete-
dora de las sometidas a ensayos clinicos)
no era eficaz, han culminado otros ensa-
yos sobre novedosos métodos de pre-
venciéon del VIH. Desgraciadamente,
muchos de ellos también han terminado
ofreciendo resultados decepcionantes.

En la XV Conferencia sobre Retro-
virus e Infecciones Oportunistas (CROI)
de este afio, celebrada entre el 3y el 6
de febrero en Boston (EE UU), se presen-
taron los datos finales de dos de estos
ensayos (uno de los cuales probaba el
efecto de la circuncisiéon masculina en
adultos sobre la transmision del VIH a
mujeres, mientras que el otro examina-
ba si el tratamiento del virus del herpes
simple tipo 2 [VHS-2], una infecciéon de
transmision sexual [ITS] corriente que
provoca verrugas genitales, podia redu-
cir el riesgo de infeccion por VIH). Por
otro lado, también se expusieron los
resultados de otro estudio sobre circun-
cisiéon, en el que se examinaba el efecto
protector que podria ofrecer la misma
frente a la infeccion por VHS-2.

Poco tiempo después, justo antes de
la conferencia Microbicidas 2008, cele-

en espanol

brada entre el 24 y el 27 de febrero en
Nueva Delhi (la India), se hicieron publi-
cos los resultados finales del ensayo de
eficacia, de Fase lll, de un candidato a
microbicida en forma de gel conocido
como Carraguard®. Asimismo, durante
la conferencia bienal, se pusieron al dia
los datos sobre otros ensayos y candida-
tos.

Los amplios beneficios de la circunci-
sién

En los hombres heterosexuales, el
efecto protector frente al VIH de la cir-
cuncision se ha visto sélidamente esta-
blecido por tres ensayos clinicos de
reparto aleatorio con control, que
demostraron que la extirpacion quirlrgi-
ca del prepucio reduce el riesgo de
infeccién por el virus aproximadamente
en un 60% (véase ‘Noticias internacio-
nales’ del VAX de enero de 2008). Otros
estudios presentados en la CROI exami-
naron el efecto de la circuncision sobre
la adquisicion del VHS-2, que se cree
gue aumenta el riesgo de infeccién por
VIH, y sobre la transmisién de este virus
de hombres seropositivos a sus parejas
femeninas.

Aaron Tobian, de la Universidad
Johns Hopkins (EE UU) presentd los
resultados de un ensayo de reparto ale-
atorio realizado en Rakai (Uganda), que
conto6 con mas de 3.500 hombres no cir-
cuncidados que no tenian VIH ni VHS-2.
Se asignd de forma aleatoria a la mitad
de ellos para que se sometieran de
forma inmediata a una circuncisién,
mientras que a la otra mitad se les ofre-
cid la circuncision al final del ensayo.
Tras dos afios, se observé que el riesgo
de infeccién por VHS-2 se habia reduci-

do en casi un 25% entre los hombres
circuncidados. “Esto podria ser parte del
motivo por el que la circuncisiéon reduce
la infeccién por VIH”, declara Tobian.
Varios estudios observacionales han res-
paldado la idea de que el VHS-2 desem-
pena un papel que facilita la transmision
del VIH (véase ‘Lo mas destacado’ del
VAX de noviembre de 2005, 'iUna pas-
tilla para prevenir el VIH?’). La infeccion
por VHS-2 provoca inflamaciones o,
incluso peor, ulceraciones en los genita-
les, lo que se considera un factor que
allana el camino para la infecciéon por
VIH.

Aungue todos los estudios sobre cir-
cuncisién masculina realizados hasta
ahora se efectuaron en hombres sin
VIH, Maria Wawer, de la Universidad
Johns Hopkins, afirma que también es
importante conocer los efectos de la cir-
cuncision en los hombres con VIH.
Después de todas las noticias sobre los
efectos protectores de la circuncision,
Wawer declara que, en algunas comuni-
dades, no estar circuncidado podria
suponer que los hombres sufrieran una
estigmatizacion por suponerlos infecta-
dos por VIH. Para evitarla, es posible
gue algunos hombres seropositivos se
sometan a la circuncision.

Esto condujo a Wawer y su equipo
de colaboradores a realizar otro ensayo
de reparto aleatorio en Rakai (Uganda)
contando con parejas serodiscordantes
(hombres seropositivos con parejas
femeninas seronegativas), lo que les
permitié estudiar la seguridad y los
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beneficios de la circuncisién en hombres
con VIH, asi como el modo en el que
ésta afecta a las tasas de transmision del
virus a las parejas sexuales femeninas.
En este ensayo se inscribié a 93 parejas
en el grupo de intervencion, en el que el
varon fue sometido inmediatamente a
una circuncisién, y a 68 en el grupo con-
trol. A los hombres de este segundo
grupo se les ofrecié realizarse una cir-
cuncision después de completar el ensa-
yo.

Después de dos afos, se encontrd
qgue la circuncisién supuso un cierto
beneficio para los hombres con VIH. Las
tasas de Ulceras genitales se redujeron
en un 50%, aproximadamente, entre
los hombres del grupo de intervencién
en comparaciéon con los del grupo con-
trol. Sin embargo, la circuncision no
tuvo efecto sobre las tasas de transmi-
sion del VIH a las parejas femeninas de
los participantes circuncidados. Este
resultado fue “inesperado y decepcio-
nante”, seqgun declara Wawer. "En los
datos de estudios observacionales pre-
vios habiamos observado menores tasas
de VIH en las mujeres casadas con hom-
bres seropositivos circuncidados en
comparacion con los no circuncidados”,
sefala la experta.

Los investigadores sugieren que un
motivo por el que las parejas femeninas
no quedaron protegidas frente al VIH
fue porque éstas volvieron a practicar
sexo demasiado pronto tras la interven-
cion. “Silos hombres retoman la practi-
ca sexual poco después de la circunci-
sién, antes de que la herida esté com-
pletamente curada, podria producirse
un aumento de la transmision”, declara
Wawer. Entre las 18 parejas que decla-
raron que volverieron a practicar sexo
antes de que la herida curase completa-
mente, el 27% de las parejas femeninas
se habia infectado por VIH en los prime-
ros seis meses del estudio, frente a sélo
el 9,5% de las que se infectaron des-
pués de esperar para reanudar la activi-
dad sexual. Wawer indica que es muy
importante que las parejas no retomen
la vida sexual al principio del periodo
postoperatorio, a pesar de que no ten-
gan el VIH. “En nuestro ensayo con
hombres seronegativos, los efectos pro-
tectores de la circuncision soélo se hicie-
ron aparentes y relevantes después del
periodo de seis meses de seguimiento”,
ahade, refiriéndose a un anterior ensayo
sobre circuncisién masculina.

Sin embargo, aunque la circuncision
no ofrezca un beneficio protector direc-
to a las mujeres, aun existen ventajas a
escala poblacional, ya que, si hay menos

hombres con VIH, las tasas generales de
infeccion en mujeres también seran
menores.

Detener el virus del herpes simple no
frena el VIH

Connie Celum, de la Universidad de
Washington en Seattle (EE UU), ofrecié
mas noticias referentes al campo de la
prevencion del VIH al presentar en la
CROI los resultados de un ensayo clinico
de reparto aleatorio (HPTN 039), en el
que se valor6 si la administracion de un
farmaco antirretroviral empleado para
tratar la infecciéon por VHS-2 podria
reducir el riesgo de infeccion por VIH.

Connie Celum

El ensayo cont6é con 3.277 volunta-
rios infectados por VHS-2, pero no por
VIH. Entre los mismos se encontraban
hombres que practican sexo con hom-
bres (HSH) de EE UU y Perd, y mujeres
heterosexuales de Zimbabue, Zambia y
Suréfrica. Todos los participantes asig-
nados de forma aleatoria al grupo de
intervencion recibieron dos dosis diarias
de un farmaco antiviral conocido como
aciclovir, que suprime el VHS-2. Los
voluntarios en el grupo control tomaron
un placebo inactivo. Tras 18 meses, no
se observaron diferencias entre los dos
grupos respecto al nimero de nuevas
infecciones por VIH, lo que supuso una
sorpresa para los investigadores.
“Muchas personas creyeron que esto
seria pan comido”, declara Celum.

Aungue se trataba del primer ensayo
de reparto aleatorio con control que se
realizaba, varios estudios sugerian que
la infeccién por el virus del herpes sim-
ple tipo 2 aumentaba la susceptibilidad
al VIH entre dos y tres veces y, por tanto,
la supresion del VHS-2 deberia haber
reducido la posibilidad de que los volun-
tarios se infectaran por el virus de la
inmunodeficiencia humana. La inciden-
cia de Ulceras genitales se redujo en un
37% entre los voluntarios que recibie-
ron aciclovir, pero incluso esto fue
mucho menos de lo que se observé en
estudios anteriores.

Por ahora, sigue sin estar claro por
qué este ensayo arrojé unos resultados
tan inesperados. “;Por qué no tenemos
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ningun efecto en absoluto sobre 2
el VIH?", se pregunta Celum, -

quien cree que es poco probable que el
VHS-2 no constituya un factor de riesgo
del VIH, dada la gran cantidad de datos
obtenidos que sugieren lo contrario; por
este motivo, sugiere que la adhesion
podria ser un factor que haya alterado
los resultados. Los voluntarios en el
estudio declararon unos niveles eleva-
dos de adhesion (toma de la medicacion
como se prescribe), pero Celum indicé
gue estos niveles podrian ser exagera-
dos al estar basados en el comporta-
miento autodeclarado. La reduccién
inferior a la esperada de la presencia de
Ulceras genitales también varié geogra-
ficamente, lo que sugiere que, ademas,
pueden existir motivos biolégicos que
expliquen el hecho de que no se haya
observado ningun efecto sobre las tasas
de infeccién por VIH, advierte Celum.
Por ejemplo, podria haber diferencias en
cémo se metabolizé el farmaco o en el
grado de susceptibilidad del VHS-2 al
farmaco, en funciéon de las caracteristi-
cas basicas de la poblacién en la que se
probd.

Los resultados de los microbicidas no
son satisfactorios

En febrero de 2008, la organizacién
Population Council anuncié los resulta-
dos de un ensayo de Fase Il de
Carraguard®, un gel microbicida que
contenia carrageno, un compuesto
obtenido a partir de algas y empleado
como agente estabilizante y espesante
en comida y cosméticos. Este ensayo, de
reparto aleatorio, doble ciego y contro-
lado con placebo, fue realizado en tres
sedes de Suréafrica y contd con 6.202
mujeres con edades comprendidas entre
16 y 72 afos. Se trata del primer ensa-
yo de eficacia, de Fase Ill, de un candi-
dato a microbicida que llega a comple-
tarse. El afo pasado, un ensayo de Fase
lll con otro candidato, conocido como
sulfato de celulosa, fue interrumpido
prematuramente por el Comité de
Seguimiento de Datos y Seguridad
(DSMB, en sus siglas en inglés) después
de que se observara un mayor ndmero
de infecciones por VIH entre las mujeres
a las que se administré el microbicida
gue entre las que recibieron un gel pla-
cebo (véase ‘Cuestiones basicas’ del
VAX de junio de 2007 sobre "Entender
los Comités de Seguimiento de Datos y
Seguridad’).

Los datos recogidos en el ensayo
sobre Carraguard® revelaron que 134
personas que tomaron el microbicida
candidato se infectaron por VIH, frente



a 151 que recibieron un gel con un pla-
cebo inactivo. La diferencia no fue con-
siderada estadisticamente significativa y
se concluyo que Carraguard® no fue efi-
caz en la proteccion de las mujeres fren-
te al VIH (véase ‘Cuestiones basicas’ del
VAX de febrero de 2008 sobre
‘Entender los datos bioestadisticos y el
ensayo STEP').

Determinar el uso

Al igual que en el estudio de supre-
sion del VHS-2, un aspecto critico del
ensayo sobre Carraguard® fue la adhe-
sion de las mujeres al producto proba-
do. A las féminas se les aconsejo aplicar
el microbicida antes de cada acto sexual
y, aunque las tasas de adhesion declara-
das por ellas mismas fueron del 96%, se
estima que la adhesién real fue mucho
menor. Para medir la adhesion al gel, se
recabd informacién sobre la conducta
directamente de las participantes y tam-
bién se realiz6 una comprobacion de los
aplicadores. Todos los dispositivos
empleados para aplicar el gel fueron tra-
tados con un compuesto que, al ser
sometido posteriormente a un coloran-
te, cambiaria de color en caso de que el
aplicador hubiera estado expuesto a la
mucosa vaginal. Los resultados de estas
pruebas pusieron de manifiesto que, en
realidad, sélo el 44% de las mujeres usé
el gel y se estim6 que soélo el 10% lo
habia utilizado durante cada acto
sexual.

La comprobacion de los aplicadores
es un método que se emplea para obte-
ner una mejor estimacién de la adhe-
sién, pero incluso este enfoque presen-
ta complicaciones. Barbara Friedland, de
Population Council, sefiala que fue difi-
cil determinar la eficacia de la prueba de
los aplicadores: “Lo Unico que podemos
afirmar es si el aplicador estuvo inserta-
do en la vagina o no.” Y afnade: “No
sabemos en qué momento del acto
sexual se insertd en la vagina.”

"Es posible que los bajos niveles de
adhesion en el ensayo fueran responsa-
bles de la falta de eficacia del produc-
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to”, apunta Friedland. “También es
posible que exista un motivo biolégico,
ya que funcioné en el laboratorio, pero
no tuvo el mismo efecto en humanos”,
advierte. Se realizaron pruebas del
microbicida en cultivos de células huma-
nas, pero no se efectuaron estudios pre-
clinicos en primates no humanos con el
equivalente al VIH en monos, conocido
como virus de la inmunodeficiencia
simia (VIS), para valorar la eficacia del
producto. Antes de iniciar el ensayo de
Fase lll, Population Council realizé dos
estudios de seguridad, de Fase Il, de
Carraguard® en Suréfrica y Tailandia,
contando para ello con 565 mujeres no
infectadas.

Tanto en la CROI como en la confe-
rencia Microbicidas 2008 se presentd
mas informacion sobre el anteriormente
interrumpido ensayo del microbicida de
sulfato de celulosa realizado por CON-
RAD (una organizacion estadounidense
centrada en la salud reproductiva). Una
vez interrumpido el ensayo por el
DSMB, se intentd comprobar si el gel
microbicida estaba aumentando de
algun modo el riesgo de infeccién por
VIH. Un equipo de investigadores de la
Facultad de Medicina Albert Einstein de
Nueva York (EE UU) llevd a cabo estu-
dios de laboratorio con el candidato a
microbicida aplicado en tejidos vagina-
les. Se descubrié que el sulfato de celu-
losa afecta a las proteinas que ayudan a
establecer sélidas uniones entre las célu-
las que conforman las capas del tejido
vaginal, que constituye la primera linea
de defensa frente al VIH. Esta alteracién
facilita que el VIH pueda atravesar la
barrera mucosal (véase 'Cuestiones
basicas’ del VAX de enero de 2008
sobre ‘Entender la transmision del VIH').
Estos hallazgos proporcionan una posi-
ble explicacién respecto a como el sulfa-
to de celulosa podria haber aumentado
la vulnerabilidad de las mujeres al VIH;
el equipo de expertos argumenta que
este tipo de estudio de laboratorio se
deberfa efectuar con todos los futuros
candidatos a microbicidas.

Noticias Internacionales

Abordar los retos que suponen los
ensayos de prevencion del VIH

El prestigioso Instituto de Medicina
de EE UU (IOM, en sus siglas en inglés),
un grupo asesor independiente sobre
politicas de salud publica, convocé el
afo pasado una serie de encuentros

sobre los retos metodoldgicos presen-
tes en la realizacién de ensayos de pre-
vencién del VIH distintos a las vacunas.
El informe final basado en esos actos,
asi como en las visitas a sedes de ensa-
yos clinicos en Uganda y Suréfrica rea-
lizadas por miembros del comité del
IOM, acaba de ser hecho publico el
pasado mes de febrero
(www.nap.edu/catalog/12056.html).
Tanto los encuentros como el infor-
me final fueron encargados por la
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En conjunto, estos resultados
suponen unas noticias que

enfrian el animo en el campo de la pre-
vencion del VIH; con todo, al mismo
tiempo, se ha registrado un gran
progreso en la comprensiéon de cues-
tiones cientificas bdasicas que abren
potenciales vias de exploracién tanto
para la prevenciéon como el tratamiento
del VIH.
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Fundacion Bill & Melinda Gates. La
fundacién pidio al comité del IOM que
se centrase, en particular, en la investi-
gacion referente a los microbicidas y la
profilaxis pre-exposicion (PPrE; véase
‘Lo mas destacado’ del VAX de mayo
de 2006 sobre ‘Tratamiento como pre-
venciéon’), y ofrece recomendaciones
respecto a como podrian llevarse los
futuros ensayos de modo que aumen-
ten su probabilidad de tener éxito y
permitan a los donantes que inviertan
de forma 6ptima sus limitados recursos
financieros.

En los encuentros publicos, los
componentes del comité y los investi-
gadores mas destacados en la materia
debatieron sobre varios de los temas
mas acuciantes relacionados con el
disefo y la realizacién de ensayos de
prevenciéon del VIH a gran escala (véase
" Advisory Panel considers complexities
of HIV prevention trials” del IAVI
Report de enero-febrero de 2007 vy
"Optimizing HIV prevention research”
del IAVI Report de marzo-abril 2007).

En el informe final se da una visién
general de la reciente serie de ensayos
clinicos de fases avanzadas centrados
en el campo de la prevencién del VIH
gue no han conseguido ofrecer ningtin

beneficio a la hora de reducir el riesgo
de infeccién por el virus (véase la sec-
cién ‘Lo mas destacado’ en este mismo
numero), lo que ha llevado a los auto-
res a concluir: “Es poco probable que,
en un futuro cercano, se pueda contar
con una intervencién biomédica que
sea casi perfecta para prevenir la infec-
ciéon por VIH.”

La importancia de estimar de forma
precisa la incidencia del VIH se sitla
entre las principales cuestiones puestas
de relieve en el informe. Esto se convir-
ti6 en un motivo de preocupacion
desde el momento en gue numerosos
ensayos de prevencién tuvieron que
interrumpirse de forma prematura
debido a que la incidencia de VIH
observada durante los mismos fue
menor a las estimaciones iniciales en
las que se baséd el ensayo (véase
‘Cuestiones Basicas’' del VAX de julio
de 2007 sobre ‘Entender la incidencia
del VIH’). EI comité del IOM recomien-
da que todos los ensayos de etapas
avanzadas se disefien a partir de esti-
maciones de incidencia obtenidas
empleando los tradicionales estudios
de seguimiento de cohortes de perso-
nas sin VIH en las comunidades donde
tendrd lugar el ensayo. Los autores

VaX

también sugieren que esta esti- n
maciéon se corrobore con, al

menos, otra fuente.

Las altas tasas de embarazo duran-
te los ensayos de prevencién del VIH y
el impacto sobre la retencién de las
voluntarias constituyeron otra cuestion
critica debatida en los encuentros del
comité y que esta recogida en el infor-
me (véase ‘Cuestiones Basicas' en este
numero). Por lo general, a las volunta-
rias no se les permite recibir la inter-
venciéon experimental durante el emba-
razo por los posibles riesgos de seguri-
dad que supone para el feto. Sin
embargo, su exclusién del ensayo
puede crear confusion en los resulta-
dos. Respecto a este tema, los autores
sugieren que los investigadores inten-
ten determinar la sequridad de la inter-
venciéon para las mujeres embarazadas
a fin de precisar en qué circunstancias
podrian las mujeres seguir participan-
do en los ensayos de prevencion del
VIH durante el embarazo.

El informe también pone de relieve
diversos modos en los que se pueden
disefar los ensayos para determinar
con mas eficacia la influencia del com-
portamiento y la adhesiéon sobre los
resultados finales.

CUESTIONES BASICAS: Entender el proceso de inscripcién
y retencién de mujeres en los ensayos clinicos

Algunos factores a tener en
cuenta en el proceso de inscripcién
y retencion de mujeres en ensayos
clinicos de vacunas del SIDA

Para determinar la seguridad y efica-
cia de las candidatas a vacunas del
SIDA, se deben probar en poblaciones
muy afectadas por la enfermedad, lo
que requiere que se realicen ensayos cli-
nicos de estas vacunas en los paises en
vias de desarrollo con las mayores tasas
de infeccién por VIH.

Asimismo, es necesario que la candi-
data a vacuna se pruebe en aquellas
personas y poblaciones que mas se
podrian beneficiar de una vacuna pre-
ventiva del SIDA, lo que incluye a gru-
pos en situacion de alto riesgo de infec-
cién por VIH, bien por contacto sexual o
por transmisiéon sanguinea (como es el
caso de los usuarios de drogas inyecta-
bles [UDI]). En muchos paises, las muje-
res corren un riesgo cada vez mayor de
infectarse por VIH. Segun el ultimo

informe del Programa Conjunto de
Naciones Unidas sobre VIH/SIDA (ONU-
SIDA), hecho publico en noviembre de
2007, el 68% del total mundial de per-
sonas infectadas por el virus vive en el
Africa subsahariana y la mayoria de ellas
son mujeres. Por tanto, es una cuestion
crucial que se evallen candidatas a
vacunas del SIDA en voluntarias sin VIH.

Alcanzar el objetivo

A menudo, se establecen objetivos
especificos referentes al numero de
mujeres que van a inscribirse en un
ensayo clinico de vacuna del SIDA. Si el
porcentaje de voluntarias es demasiado
bajo, es posible que no se puedan
extraer conclusiones respecto a la segu-
ridad o eficacia de la candidata a vacu-
na en las mujeres.

También es importante que durante
un ensayo de eficacia o de eficacia pre-
liminar, como el ensayo de Fase llb de
prueba de concepto, las mujeres tengan
riesgo de infecciéon por VIH (véase
‘Cuestiones basicas’ del VAX de julio de

2007 sobre ‘Entender la incidencia del
VIH'). Este tema se ha puesto de relieve
a raiz del reciente ensayo STEP, en el
gue se probd la candidata a vacuna del
SIDA de Merck (véase ‘Lo mas destaca-
do’ del VAX de octubre-noviembre de
2007, 'iUn paso atras?’). La mayoria de
los voluntarios inscritos en sedes de
Ameérica del Norte y del Sur, Australia y
el Caribe eran hombres que practican
sexo con hombres. La tercera parte de
las participantes eran mujeres, pero,
durante el transcurso del ensayo, sélo
se produjo una infeccién por VIH entre
las voluntarias. Como resultado, se
excluyd a todas las mujeres del analisis
final de datos. Para el ensayo Phambili,
un estudio que acompafaba al ensayo
STEP y que fue realizado en Surafrica, se
planeaba inscribir sobre todo a mujeres,
pero este estudio fue interrumpido pre-
maturamente por el Comité de
Seguimiento de Datos y Seguridad tras
observar los resultados del ensayo STEP.



Inscribir a mujeres

Inscribir a mujeres en los ensayos de
vacunas del SIDA puede constituir un
reto. En algunos lugares, a las mujeres
les resulta complicado participar debido
a gue son las Unicas cuidadoras en sus
familias y, por tanto, no pueden realizar
las visitas regulares a la sede del ensa-
yo. Para facilitar la participacion feme-
nina, algunas sedes de ensayo clinico
ofrecen servicios supervisados de aten-
cion infantil y animan a que las mujeres
traigan con ellas a sus hijos en las visi-
tas clinicas.

En otras situaciones, las mujeres no
se atreven a participar sin contar con el
permiso de sus parejas masculinas o
maridos. Una estrategia empleada para
animar la participacién en estos casos
consiste en ofrecer la realizaciéon de
counselling y pruebas del VIH volunta-
rios a las parejas (véase ‘Cuestiones
Basicas' del VAX de octubre de 2005
sobre ‘Entender la realizacion volunta-
ria del counselling y la prueba para
parejas’). En muchas sedes donde se
establecen cohortes de parejas se ha
podido inscribir a un mayor nimero de
mujeres voluntarias sin VIH para los
ensayos de vacunas del SIDA.

Embarazo y participacion

Las mujeres también podrian mos-
trarse reacias a participar en un ensayo
si desean quedarse embarazadas. A las
mujeres embarazadas no se les permite

inscribirse en los ensayos clinicos de
vacunas del SIDA por motivos de segu-
ridad, debido al posible efecto que
podria provocar el producto sobre ellas
o el feto. Si una mujer queda embara-
zada durante el transcurso de un ensa-
yo de vacuna del SIDA, no se le autori-
za que reciba mas vacunaciones. Por lo
general, las mujeres que quedan emba-
razadas durante un ensayo de vacuna
del SIDA, y sus bebés, reciben un segui-
miento hasta el final del ensayo para
controlar la presencia de cualquier posi-
ble efecto adverso de la vacuna.
Durante los ensayos de microbicidas o
de profilaxis pre-exposicién (en donde
se administra antirretrovirales a las
mujeres para intentar prevenir la infec-
cion por VIH), las mujeres deben inte-
rrumpir el uso del producto durante el
periodo de gestacion.

En todos los ensayos de prevencion
del VIH, las mujeres reciben counselling
sobre el uso de algunos tipos de anti-
conceptivos para evitar el embarazo.
Algunos ensayos requieren que las
mujeres empleen anticonceptivos hor-
monales, orales o inyectables, ademas
de un método de barrera como los con-
dones para que no se queden embara-
zadas. Pero éste es un tema algo con-
trovertido, ya que algunos estudios
sugieren que los anticonceptivos hor-
monales pueden aumentar el riesgo
femenino de infeccion por VIH. Sin
embargo, esta asociacion aun no se ha
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probado. Se requiera tomar
anticonceptivos hormonales o

no, a las voluntarias se les ofrecen de
forma gratuita. Con todo, estos servi-
Cios no siempre se proporcionan en las
sedes de ensayo clinico, sino que las
mujeres son derivadas a una clinica de
la zona que suministre este tipo de
anticonceptivos.

A pesar de los esfuerzos por facilitar
el acceso a los anticonceptivos, las
tasas de embarazo durante algunos
ensayos de prevencién del VIH han sido
bastante altas. Todas las mujeres son
sometidas a pruebas del VIH antes de la
inscripcion y se especula que aquéllas
que averiguan que no tienen el virus
podrian elegir ese momento para que-
darse embarazadas. En un ensayo
sobre microbicidas realizado en Nigeria,
el 7% de las mujeres que se examina-
ron para la participacién ya estaba
embarazada y, durante su transcurso, el
30% de las participantes quedd en
estado. Durante un ensayo sobre profi-
laxis pre-exposicion, la tasa total de
embarazos en todas las sedes de
Camerun, Nigeria y Ghana fue del
56%. Si se excluye del ensayo a un por-
centaje tan elevado de mujeres durante
un periodo tan prolongado, el ensayo
podria perder su relevancia estadistica,
lo que limita la capacidad para interpre-
tar los datos y extraer conclusiones
sobre la seguridad y eficacia de la inter-
vencién sometida a prueba.




