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Objetivo mavil

Contar con estimaciones precisas de
la incidencia del VIH es crucial para el
éxito de los ensayos de prevencion

La clave para ganar el clasico con-
curso El Precio Justo es acercarse lo mas
posible al precio real de una plataforma
giratoria cubierta de objetos lujosos, sin
pasarse en la puja. Los concursantes
pierden automaticamente si sobreesti-
man el valor. Los investigadores del VIH,
al igual que los concursantes de ese
juego, estan dandose cuenta ahora
que, en lo que respecta a la estimacion
de las tasas de incidencia del VIH, (el
numero de nuevas personas infectadas
por el virus a lo largo de un periodo de
tiempo) considerar un valor demasiado
alto puede tener graves consecuencias.

«Si subestimas ese valor, no pasa
nada. Pero no es aconsejable realizar
una sobreestimacion», afirma Zeda
Rosenberg, directora ejecutiva del
Partenariado Internacional por los
Microbicidas (IPM en sus siglas en
inglés), un grupo sin animo de lucro
gue realiza investigacién y activismo en
el campo de los microbicidas.
Recientemente, se interrumpieron de
forma prematura dos ensayos de pre-
vencién del VIH con microbicidas debi-
do a que la tasa de incidencia observa-
da durante el ensayo fue tan inferior a
la prevista que el Comité de
Seguimiento de Datos y Seguridad
(DSMB) (Ver Cuestiones Basicas del VAX
de junio de 2007 sobre Entender los

Comités de Seguimiento de Datos vy
Seguridad) determind que serfa imposi-
ble determinar de forma concluyente si
la intervencion era eficaz o no.

Estos hechos, junto con las tenden-
cias que muestran gue la incidencia del
VIH esta descendiendo en muchos pai-
ses, ha hecho que muchos patrocinado-
res de ensayos y agencias financieras se
sensibilicen respecto a la precisién de
las estimaciones de incidencia del VIH.
Contar con datos de incidencia precisos
es necesario para los ensayos de pre-
vencion del VIH (ver Cuestiones Bésicas
en este mismo numero de VAX). «Para
realizar un ensayo de vacuna del SIDA,
tienes que saber la incidencia», afirma
Omu Anzala, de la Iniciativa Keniata por
una Vacuna del SIDA (KAVI) en Nairobi.

Pero determinar con exactitud la
incidencia del VIH puede ser dificil debi-
do al sustancial retraso, habitualmente
10 afos, entre el momento en que una
persona es infectada y en el que de-
sarrolla sintomas de la enfermedad. En
consecuencia, muchas personas no son
conscientes de su estado serologico
hasta mucho después de haberse infec-
tado. También existen varios obstaculos
logisticos para determinar las tasas de
incidencia. Muchos de los métodos mas
rapidos desarrollados no funcionan de
forma universal y los estudios de cohor-
te en donde los investigadores realizan
el seguimiento de un grupo de perso-
nas no infectadas a lo largo del tiempo,
realizando pruebas del VIH de forma
perioddica, son caros y requieren mucho
tiempo. Aun asi, la mayoria de los inves-
tigadores coinciden en que es crucial
realizar estudios de cohorte para esti-
mar la incidencia y ademas, ofrece

numerosos beneficios accesorios. «Los
estudios de viabilidad para determinar
la verdadera incidencia del VIH son
extremadamente importantes», afirma
Gita Ramjee del Consejo de
Investigaciéon Médica de Suréfrica. «Te
permiten desarrollar capacidad de
modo que los ensayos de Fase Il ten-
gan éxito».

Incidencia mundial

Un pufado de paises en todo el
mundo ha realizado un seguimiento
agresivo de la incidencia del VIH duran-
te muchos afos como un modo de
sequir el progreso de su propia epide-
mia. La mayor parte de las veces, los
datos de incidencia se extraen de las cli-
nicas antenatales ya que, en muchos
paises, a casi todas las mujeres embara-
zadas se les realiza la prueba del VIH de
modo que las autoridades sanitarias
puedan proteger a sus hijos. Pero estos
datos no pueden captar la incidencia
del VIH en otros grupos considerados
de mayor riesgo de infeccion por VIH,
incluyendo usuarios de drogas inyecta-
bles (UDI), hombres que practican sexo
con hombres (HSH) y trabajadores
sexuales.

Tailandia, un pais que ha recibido
alabanzas por su pronta y progresiva
respuesta al VIH/SIDA, inicié un progra-
ma nacional de vigilancia en 1984 v,
desde entonces, ha estado determinan-
do las tasas anuales de incidencia. Al
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principio de la epidemia se produjo tam-
bién en Tailandia un esfuerzo nacional
para determinar nuevos casos de infec-
cion por VIH entre grupos en situacion
especial de alto riesgo. Esto permitié a
las autoridades tailandesas detectar la
primera oleada de la epidemia entre
esas personas, afirma Supachai Rerks-
Ngarm, un importante investigador del
Ministerio de Salud Publica de Tailandia.
«Saber como era la situacion real fue lo
mas importante que podiamos hacer
para resolver el problema», afirma. Esto
condujo al requisito de que todos los
trabajadores sexuales del pais emplea-
ran condones para limitar la propaga-
cion del VIH.

En Uganda, otro lugar donde los
esfuerzos tempranos de prevenciéon del
VIH se han visto recompensados con el
freno de una epidemia explosiva de
VIH/SIDA, las autoridades de salud
publica empezaron a reunir datos de
incidencia del VIH en 1989. De 1990
hasta casi el afio 2000, la incidencia de
VIH en la poblacion general fluctué en
torno al 1%, afirma Anatoli Kamali, del
Centro de Investigacion Médica de
Entebbe (Uganda). «Estos son datos
buenos y fiables sobre incidencia»,
anade. Este bajo nivel de incidencia,
frente al de otros paises africano, fue
atribuido a la aprobacién del gobierno
del enfoque conocido como ABC (que
proviene del inglés "abstinencia, fideli-
dad y uso de condones"). Pero desde el
ano 2000 parece existir un ligero
aumento de la incidencia de VIH entre la
poblacion general, segun Kamali.

En muchos otros paises, existen
pocos datos actualizados sobre inciden-
cia del VIH. En Asia, por ejemplo, son
escasos los datos fiables sobre inciden-
cia del VIH. Recientemente la India revi-
sO sus estimaciones sobre el nimero de
personas con VIH en el pais en base a
los descensos de prevalencia del VIH
entre los trabajadores sexuales y entre la
poblacion general en algunas de las
regiones surefas del pais (ver Noticias
Internacionales en este numero del
VAX). Aunque existen datos de inciden-
cia muy limitados en la India, el
Programa Conjunto de Naciones Unidas
sobre VIH/SIDA concluye que en base a
los datos de prevalencia revisados, pro-
bablemente también exista un descenso
en las tasas de incidencia.

Incluso en Suréfrica, que alberga la
mayor epidemia de VIH/SIDA del
mundo, los datos sobre incidencia son
limitados. En 2005, un equipo de inves-
tigadores del Consejo de Investigacién
en Ciencias Humanas determiné tasas

de incidencia en 16.000 surafricanos y
extrapolé que el nimero total de nue-
vas infecciones durante el afio fue de
571.000. La mayor tasa de incidencia
del 5,6% se observd en mujeres de eda-
des entre 20 y 29 afnos. Pero el método
empleado para reunir estos datos sobre
incidencia nacional, conocido como
ensayo BED, tiende a sobreestimar dras-
ticamente la incidencia del VIH entre las
poblaciones africanas (ver Cuestiones
Bésicas en este numero del VAX). Por
tanto, Salim Karim, director del Centro

“Hacemos mas que observar
como la gente se infecta, les
estamos proporcionando todo
lo disponible para prevenir el
VIH e incluso con ese paquete
integral, desgraciadamente
aun observamos una alta
incidencia del VIH".

Anatoli Kamali

para el Programa de Investigacion del
SIDA en Suréfrica advierte que los resul-
tados de este estudio deberian "consi-
derarse como estimativos".

Cuidado con el descenso de la inci-
dencia

Otro factor que complica todo este
tema es que la incidencia de VIH puede
cambiar con mucha rapidez, a menudo
descendiendo gracias a campafas de
prevencion eficaces, a la reciente proli-
feracion de tratamientos del VIH/SIDA y
a métodos de valoracién mas precisos.

Tailandia una vez sufrié una de las
epidemias de mas rapida expansion del
mundo, pero actualmente, la incidencia
de VIH parece haberse disipado fuera de
los grupos considerados en alto riesgo.
Cuando se realizé el primer ensayo de
eficacia de vacuna del SIDA en Tailandia
con la candidata AIDSVAX, la incidencia
de VIH durante el ensayo fue del 3,4%.
En preparacion para este ensayo de efi-
cacia de Fase lll, estudios de cohorte
habian mostrado tasas de incidencia de
hasta el 6%. Desde la finalizacion del
ensayo, la incidencia de VIH en Tailandia
ha disminuido auin mas.

Cuando los Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades de EE UU
iniciaron un ensayo de Fase Il en
Tailandia para probar la eficacia de la
profilaxis preexposicion con antirretrovi-
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rales (ver el articulo Lo mas des-
tacado del VAX de mayo de

2006, Tratamiento como prevencion)
para bloguear la transmisién del VIH,
inscribieron solo UDI (usuarios de dro-
gas inyectables) debido a la mayor tasa
de incidencia en este grupo de perso-
nas. AUn asi, este ensayo se basé Unica-
mente en una incidencia anual esperada
del 2%.

El ensayo de vacuna del SIDA de
Fase Il en curso, que esta evaluando la
eficacia de una combinacion de la can-
didata basada en canarypox de Sanofi
Pasteur y de AIDSVAX, también se esta
realizando en Tailandia. Rerks-Ngarm
declara que entre los voluntarios en sus
sedes, la incidencia es baja, pero aun
dentro de los limites estadisticos del
estudio.

La cohorte adecuada

Aungue las tasas de incidencia del
VIH disminuyen en muchas zonas, aln
existe un nimero asombrosamente alto
de nuevas infecciones por VIH a escala
mundial; sélo el ano pasado, se produ-
jeron 4,3 millones de nuevas infeccio-
nes. Los investigadores estan conside-
rando realizar ensayos de vacuna del
SIDA con subgrupos de poblacion
donde las tasas de transmision del VIH
tienden a ser todavia muy altas.
«Puedes ir a cualquier lado y si encuen-
tras las poblaciones adecuadas, puedes
tener una incidencia suficientemente
alta», afirma Karim. Pero el problema
con trabajar exclusivamente con pobla-
ciones en situacion de alto riesgo es pri-
mero identificarlas y después trabajar
para inscribirlas y mantenerlas en estu-
dios a largo plazo. Muchos grupos de
investigacion estan adquiriendo expe-
riencia en estas areas realizando estu-
dios prospectivos de incidencia con
voluntarios en situacion de alto riesgo
en preparacion de ensayos de eficacia
de vacunas del SIDA.

Kamali y otros en varios paises afri-
canos estan actualmente trabajando
con cohortes de parejas serodiscordan-
tes al VIH, donde un miembro de la
pareja tiene VIH y el otro no. En
Uganda, el grupo de Kamali, en coope-
racion con IAVI, ha establecido una
cohorte de aproximadamente 500 pare-
jas serodiscordantes y ha observado una
tasa de incidencia de aproximadamente
el 4%, casi cuatro veces la observada
entre la poblacién general. Susan Allen,
una investigadora del campo del
VIH/SIDA de la Universidad de Emory en
Atlanta (EE UU), fue una de los pioneros



en el trabajo con parejas serodiscordan-
tes. En las sedes afiliadas a su programa,
el Proyecto de Investigacion del VIH de
la Universidad de Emory en Zambia, las
tasas de transmision entre parejas sero-
discordantes varfan entre el 6% y el 9%,
incluso contando con acceso a counse-
lling y a las mejores intervenciones sobre
el comportamiento disponibles.
«Hacemos mas que observar como la
gente se infecta», afirma Kamali. «Les
estamos proporcionando todo lo disponi-
ble para prevenir el VIH e incluso con ese
paquete integral, desgraciadamente aln
observamos una alta incidencia del VIH».
Anzala, en colaboracion con IAVI,
estd realizando un estudio de incidencia
del VIH en Kangemi (Kenia), que implica
a 701 personas, incluyendo parejas
serodiscordantes y trabajadores sexua-
les. Tanto esta cohorte como la cohorte
de parejas serodiscordantes de Kamali
participaran en el préximo ensayo de
Fase llb de vacuna del SIDA conocido
como PAVE 100. Este ensayo evaluard la
seguridad vy la eficacia preliminar de la
combinacién de las vacunas candidatas
de ADN vy de vector adenovirus de sero-
tipo 5 (Ad5) desarrolladas por el Centro
de Investigacién de Vacuna de los
Institutos Nacionales de Alergia vy
Enfermedades Infecciosas de EE UU.
Otros grupos, entre ellos el
Programa Militar para la Investigacion
del VIH de EE UU, estan realizando estu-
dios de incidencia en preparacion de
ensayos de vacuna del SIDA. Segun
Rosenberg, IPM también planea realizar
estudios de incidencia antes de poner
en marcha ensayos de eficacia con
microbicidas candidatos en mujeres en
situacion de alto riesgo de infeccion por
VIH. En Surafrica, donde vive el mayor
numero de personas infectadas por VIH,
la prevalencia e incidencia del VIH por lo
general son tan altas que a menudo es
innecesario inscribir sélo voluntarios en
situacion del alto riesgo. «No digo que
todo el trabajo deberia realizarse en

Suréfrica, pero uno apaga el fuego
donde estd mas vivo», afirma Ramjee.

Beneficios accesorios

Otra ventaja de realizar grandes
estudios de cohorte para determinar la
incidencia del VIH es que replican las
condiciones de un ensayo clinico, donde
las personas reciben counselling y edu-
cacion regulares sobre sus comporta-
mientos de riesgo y la prevencion del
VIH y tienen acceso a condones. Otros
métodos diseflados para estimar la inci-
dencia no consiguen hacer esto (ver
Cuestiones basicas en este mismo
nimero). «Examinan la incidencia en
poblaciones que no estdn expuestas a
intervenciones sobre el comportamien-
to, que podrian, y probablemente lo
haran, reducir la incidencia del VIH»,
afirma Matt Price, director del programa
clinico de IAVI.

A menudo, la incidencia del VIH sera
incluso menor entre los voluntarios en
un estudio de prevenciéon del VIH que
entre la poblacion general. «Cada vez
gue empiezas a trabajar en una comuni-
dad, la incidencia disminuye», afirma
Anzala. «El método tradicional [de los
estudios de cohorte] de examinar la inci-
dencia te permite decidir si realmente es
una comunidad adecuada para realizar
un ensayo de vacuna», afirma Anzala.

Realizar estudios de incidencia antes
de un ensayo clinico también proporcio-
na una oportunidad a los investigadores
de cultivar las relaciones con los miem-
bros y lideres comunitarios, iniciar pro-
gramas educativos que facilitaran la ins-
cripcion en futuros ensayos y permite
establecer tanto la infraestructura como
la experiencia técnica entre las personas
que trabajan en la sede del ensayo clini-
co. La importancia de estos factores no
puede subestimarse, segun Ramijee.
«No tiene sentido realizar un ensayo cli-
nico en una zona donde no cuentas con
apoyo comunitario», declara.
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Un estudio muestra que el dia-
fragma anticonceptivo no ayuda
a prevenir la infeccion por VIH

El estudio recientemente completa-
do sobre el diafragma femenino anti-
conceptivo indica que la barrera cervical
(referida a la cérvix, o cuello del Utero)
no proporciona ningun beneficio adicio-

nal sobre las estrategias de prevencién
del VIH ya disponibles en lo que respec-
ta a la reduccion de la transmisiéon del
VIH en mujeres. Este primer ensayo de
reparto aleatorio con control con el dia-
fragma de latex fue financiado por la
Fundacion Bill y Melinda Gates y fue lle-
vado a cabo por un equipo de investiga-
dores de la Universidad de California
(San Francisco, EE UU). Contd con casi
5.000 voluntarias en Durban vy
Johannesburgo (Suréfrica) y Harare
(Zimbabue). Los resultados del ensayo
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Durante los estudios de inci-
dencia, también se puede reali-
zar una valiosa investigacion social. Los
investigadores pueden estudiar compor-
tamientos de riesgo y saber qué es lo
que estad poniendo a las personas en un
mayor riesgo de infeccién por VIH, asi
como las tasas de embarazo entre
voluntarias que pueden ayudar a deter-
minar el uso  del  condén.

«Invariablemente, se obtienen muchos
datos cientificos», afirma Kamali.
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indicaron que las tasas de incidencia del
VIH (ver Cuestiones bdésicas en este
mismo numero de VAX) entre mujeres
en el grupo de control que sélo recibie-
ron condones y counselling fueron casi
idénticas (en torno al 4%) a las observa-
das en mujeres que ademas recibieron
un diafragma y un gel lubrificante.
Durante los 18 meses del estudio, se
produjeron 158 nuevas infecciones por
VIH en el grupo de mujeres que recibie-
ron el diafragma, mientras que en el
grupo de control se produjeron 151.
Nancy Padian, principal investigadora
del ensayo, afirma que estos resultados
no respaldan la adicion del diafragma a
la actual lista de estrategias de preven-
cion del VIH. Esta investigadora promo-
vi6 la idea de probar el diafragma, que
protege la cérvix, como un modo de pre-
venir la transmisién del VIH después de
gue una investigacion mostrara que la
cérvix constituye un potencial punto vul-
nerable a la infeccion por VIH (ver el arti-
culo Lo mas destacado del VAX de
noviembre de 2006, Poner la capucha a
la infeccién). Antes de iniciar el ensayo
de eficacia, Padian realizo varios estudios
de aceptabilidad para determinar si las
mujeres africanas estaban dispuestas a
emplear un diagrama. Al igual que la
mayoria de los métodos de prevencién
del VIH distintos a las vacunas, su uso
regular constituye un factor clave a la
hora de determinar el éxito de la inter-
vencion. En este estudio, las mujeres que
recibieron diafragmas declararon emple-
arlos solo durante el 70% de sus relacio-

nes sexuales. Estas mujeres declararon
gue sus parejas también emplearon con-
dones el 54% de las veces, mientras que
las mujeres en el grupo de control que
no emplearon el diafragma declararon
gue sus parejas emplearon condones el
85% de las veces.

Dado que el uso de condén fue
menor en el grupo de diafragma, aun-
qgue el numero de nuevas infecciones
fue equivalente, es posible que el dia-
fragma contribuyera en la proteccién.
Sin embargo, el ensayo no fue disefado
para comparar los efectos protectores
de los diagramas frente a los condones.
El grupo de investigadores aun intenta
encontrar la manera de ayudar a prote-
ger a las mujeres que se encuentran
cada vez en mayor riesgo de adquirir el
VIH y que podrian no ser capaces de
que su(s) pareja(s) emplee(n) condones.

La India revisa sus estimaciones
sobre VIH/SIDA

Recientemente, la Organizacion
Nacional para el Control del SIDA de la
India, revisé sus estimaciones de preva-
lencia nacional del VIH, rebajando drés-
ticamente el numero estimado de per-
sonas infectadas por VIH en el pais
hasta dejarlo en 2,5 millones, una cifra
gue es menos de la mitad de la prevista
por el Programa Conjunto de Naciones
Unidas sobre VIH/SIDA (ONUSIDA).
Hace poco se pensé que la India habia
sobrepasado a Suréafrica en numero

Qax

total de personas con VIH, en
base a los datos de vigilancia n

recogidos de clinicas antenatales y per-
sonas en situaciones de alto riesgo.

Los nuevos datos de prevalencia en
la India reflejan los esfuerzos realizados
por el pais para expandir su sistema
nacional de vigilancia del VIH/SIDA. Sélo
el aflo pasado, el gobierno puso en mar-
cha 400 nuevos centros de prueba del
VIH y llevd a cabo un estudio en la
poblacion que permitié realizar la prue-
ba del VIH a 102.000 personas. Esto
resulté en una estimacion muy diferen-
te de la prevalencia del VIH entre la
poblaciéon general. Estas nuevas cifras
estdn aprobadas tanto por ONUSIDA
como por la Organizacién Mundial de la
Salud.

La vigilancia adicional muestra que
en algunos de los estados del sur, inclu-
yendo Tamil Nadu, la prevalencia de VIH
ha comenzado a estabilizarse o a des-
cender. Esto supone una noticia prome-
tedora, ya que la prevencion del VIH ha
constituido una prioridad en esas regio-
nes durante muchos afos. Pero la admi-
nistracion de la India advierte contra la
suposicion de que la epidemia de VIH
estd descendiendo acusadamente en el
pais. Los datos de vigilancia de 2006
sugieren que las tasas de infeccién por
VIH entre grupos de alto riesgo de infec-
cion por VIH, incluyendo usuarios de
drogas inyectables y hombres que prac-
tican sexo con hombres, estan aumen-
tando, especialmente en los centros
urbanos.

CUESTIONES BASICAS: Entender la incidencia del VIH
e

¢Por qué son tan importantes las
tasas de incidencia del VIH para
los ensayos de vacunas del SIDA?

Para captar la gravedad de una epi-
demia, los investigadores a menudo se
refieren a las tasas de prevalencia e inci-
dencia. En el caso del VIH, la prevalen-
cia se refiere al numero de personas de
una poblacién infectadas por el virus en
un determinado momento puntual. La
prevalencia del VIH puede determinarse
realizando pruebas de forma generali-
zada en una region o palis y después
extrapolar el nimero total de personas
infectadas.

La incidencia se refiere al nimero de
nuevas personas infectadas por VIH en
el tiempo. Estas cifras por lo general se

expresan como un porcentaje y repre-
senta la tasa de personas infectada en
un afio o durante otro periodo de tiem-
po especificado. La incidencia es mas
dificil de determinar que la prevalencia,
pero también es un dato mas valioso ya
gue muestra como progresa la epidemia
en el momento actual. Esto puede ayu-
dar a explicar la dinamica de la epide-
mia, la velocidad a la que el VIH se pro-
paga considerando los comportamien-
tos sexuales o de uso de drogas actua-
les, y la eficacia de las tecnologias de
prevencion del VIH disponibles. También
es indispensable contar con unas esti-
maciones precisas de la incidencia del
VIH para disefiar ensayos de prevencion
del VIH, incluyendo aquellos que prue-
ban vacunas candidatas del SIDA.

La significacién de la incidencia

Los investigadores estan buscando
una vacuna que pueda prevenir la trans-
mision del VIH. Sin embargo, para pro-
bar la eficacia de vacunas candidatas,
algunos voluntarios deben infectarse
por exposicion al VIH en su comunidad
para que los investigadores puedan
saber si una intervencion es eficaz o no.
Los voluntarios nunca son expuestos
deliberadamente al VIH. Los investiga-
dores comparan el nimero de infeccio-
nes que se producen de forma natural
durante el ensayo entre un grupo de
voluntarios que recibié la vacuna y otro
gue no.

Los matematicos dan “significacion”
estadistica a un estudio para mostrar si



una intervencién es eficaz en funcion
del nimero de personas que predigan
gue se infectaran por VIH durante el
ensayo. Esta prediccion se basa en la
incidencia de VIH en esa poblacion y
determina, entre otras cosas, cuantos
voluntarios deben incluirse en el ensayo.
Si la tendencia real durante el curso del
ensayo acaba siendo mucho menor de
lo predicho, puede afectar profunda-
mente al estudio. Incluso pequefias
diferencias pueden tener un enorme
impacto. En un ensayo donde los esta-
disticos asumen una tasa de incidencia
del VIH del 5% y realmente sélo se
observa un 4%, deberia incluirse un
25% mas de voluntarios para que sus
resultados puedan ser concluyentes. El
aumento de la inscripcion afecta a la
extension y coste del ensayo. Si la inci-
dencia es demasiado baja, el ensayo
podria ser también interrumpido prema-
turamente por el Comité de
Seguimiento de Datos y Seguridad
(DSMB) (Ver Cuestiones Basicas del VAX
de junio de 2007 sobre Entender los
Comités de Seguimiento de Datos vy
Seguridad).

Por estos motivos, es crucial iniciar
un ensayo con las estimaciones de inci-
dencia mas precisas posibles dentro de
la poblacién especifica en la que se rea-
lizara el estudio.

Modos de medir la incidencia

El método de referencia para medir
la incidencia del VIH es el estudio pros-
pectivo de cohorte donde los investiga-
dores realizan el seguimiento de gran-
des grupos de personas sin VIH a lo
largo de prolongados periodos de tiem-
po, sometiéndolos a pruebas de forma
regular para comprobar si alguien se ha
infectado por VIH, lo que permite deter-
minar la tasa de infeccion. Estos estu-

dios exigen mucho tiempo, mucho tra-
bajo, son caros y complican algo mas el
ya de por si complejo proceso de reali-
zar un ensayo clinico. En consecuencia,
cabe la posibilidad de que algunos
patrocinadores empleen los datos de
incidencia previamente publicados para
disefar un estudio. Pero este enfoque
puede ser arriesgado. Dos ensayos de
microbicidas de Fase Ill que fueron basa-
dos en datos de incidencia del VIH pre-
viamente publicados se interrumpieron
recientemente antes de que los investi-
gadores pudieran determinar la eficacia
de los candidatos debido a que la inci-
dencia durante los ensayos fue muy
inferior a la prevista (ver articulo Lo mas
destacado, en este numero del VAX).
Existen otros modos mas rapidos de
estimar la incidencia de VIH. Uno de
ellos implica el uso de modelos mate-
maticos para predecir la incidencia en
base a los datos de prevalencia existen-
tes. Otro enfoque es realizar la prueba
del VIH a un gran ndmero de personas
empleando pruebas inmunolégicas
capaces de identificar personas recien-
temente infectadas por el virus. Estas
pruebas reconocen bien partes del VIH
0 bien sus anticuerpos que son detecta-
bles en un periodo de tiempo definido
en una etapa muy temprana en el curso
de la infeccion por VIH. Una de las prue-
bas o ensayos inmunolégicos detecta
niveles en plasma de antigeno p24, una
proteina del VIH que alcanza niveles
pico muy poco después de la infeccion.
Una vez el sistema inmunolégico gene-
ra anticuerpos especificos contra el VIH,
generalmente en apenas un par de
meses tras la infeccién inicial, se unen al
antigeno p24 y lo hacen indetectable.
Otro enfoque es el uso de una com-
binacion de dos pruebas de anticuerpos
del VIH (ensayos ELISA) de distinta sen-
sibilidad. Si los anticuerpos del VIH son
detectables por la prueba més sensible,
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se realiza otra prueba menos
sensible para comprobar si los

anticuerpos siguen siendo detectables.
La teoria es que soélo las personas que
han vivido con VIH durante un largo
periodo de tiempo habrian desarrollado
una respuesta inmunoldégica suficiente-
mente potente y amplia frente al virus
como para ser detectable por la prueba
menos sensible.

Un tercer método de detectar la
infeccion reciente es el conocido como
ensayo BED, ya que originalmente fue
desarrollado en base a los subtipos B, E
y D del VIH (ver Cuestiones Basicas del
VAX de julio de 2006 sobre Entender los
subtipos del VIH). La premisa de esta
prueba es que a medida que el sistema
inmunolégico eleva con el tiempo la
produccion de anticuerpos especificos
contra el VIH, estas respuestas evolucio-
nan pasando a tener una mayor atrac-
ciéon o capacidad de unirse al VIH. El
ensayo BED implica una prueba de anti-
cuerpos del VIH que mide el porcentaje
de todos los anticuerpos especificos al
VIH. Esta relacion se compara con un
conjunto de parametros predefinidos
para determinar si una infeccién se cla-
sifica 0 no como reciente.

Desgraciadamente, ninguno de
estos métodos es fiable o funciona de
forma universal. Todos ellos sobreesti-
man sustancialmente la incidencia en
poblaciones africanas y eso puede ser
peligroso al iniciar ensayos de vacunas
del SIDA. Por lo general, los investigado-
res estan de acuerdo en que no existe
un sustituto para el tradicional estudio
de cohorte a la hora de determinar con
precision la incidencia del VIH.
Actualmente, varios grupos, incluyendo
IAVI y el Programa Militar para la
Investigacion del VIH de EE UU, estan
realizando estudios de incidencia en
Africa en preparacion de ensayos de efi-
cacia de vacunas candidatas del SIDA.



