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Desde Nueva York hasta Nairobi, el afio 2003 fue un periodo muy
activo para la investigacion de las vacunas contra el SIDA. Se inicia-
ron aproximadamente 19 nuevos ensayos en varios centros en mas de
13 paises, y las actividades de preparacién para los ensayos se lleva-
ron a cabo en aun muchos mas paises. La mayor parte de estos ensa-
yos fueron pequenos estudios de Fase |, que representan la primera
etapa de los ensayos en humanos para el desarrollo de una vacuna
contra el SIDA. En este nimero especial de VAX hemos recopilado las
observaciones de investigadores y de miembros de la comunidad y
del personal de ensayos sobre los hechos mas destacados de 2003 y
lo que se ha aprendido a lo largo del afo.

AUSTRALIA

El Consorcio australiano-tailan-
dés por una vacuna contra el VIH
inicid el primer ensayo de una
vacuna candidata de disefio aus-
traliano exclusivo para prevenir el
SIDA.

«Una de las importantes lecciones
gue hemos aprendido en 2003 es
que el interés arrollador que el publi-
co australiano manifestd inicialmente
después de una campana mediatica
destinada a informar y a educar sobre
el ensayo, no se tradujo en realidad
en la inscripcion de voluntarios que
fueran particularmente entusiastas o
que cumplieran los requisitos de par-
ticipacion en el ensayo. Muchos de
los voluntarios se inscribieron verbal-
mente o a través de boletines distri-
buidos en los hospitales y los centros
de cuidados.»

Rebekah Puls, Responsable de Proyecto
Clinico 'y  Dr. Anthony  Kelleher,
Investigador Sénior, Hospital de St
Vincent, Sydney, Australia

BOTSUANA

El 26 de junio de 2003, el Ministerio
de Sanidad de Botsuana y la Iniciativa
Maiteko a Tshireletso por las Vacunas
lanzaron el primer ensayo de vacuna
contra el VIH en el sur de Africa. Se
trata de un ensayo de Fase |.

«Una de nuestras principales tareas
en 2003 fue el apoyo continuado a la
investigacion de una vacuna contra el
SIDA por parte del Presidente de
Botsuana, Festus Mogae. Otro evento
destacado este afo fue un coloquio en

la radio en el que participé un volun-
tario de un ensayo. ‘Aquella noche
consiguio llamar la atencion de mucha
gente’, segun declaré el Dr. Joe
Makhema, uno de los investigadores
del ensayo. ‘Admiramos su compromi-
50 y su dedicacion’, afadié.»

Michelle Schaan, Representante de
Comunicacién en Salud, Instituto Harvard
de Botsuana para el SIDA, Gaborone,
Botsuana

BRASIL

La Unidad de ensayos de vacunas
contra el VIH de Rio de Janeiro fundo
el primer comité de asesoramiento
comunitario para las vacunas contra
el SIDA en Brasil (véase abajo). En la
actualidad se esta preparando para
realizar las primeras inmunizaciones
como parte de un ensayo de Fase Il
llevado a cabo por la Red de Ensayos
de Vacunas contra el VIH (HVTN, en
sus siglas en inglés) y patrocinado por
el Instituto Nacional de Alergias y
Enfermedades Infecciosas de EE UU
(NIAID, en sus siglas en inglés).

«Lo mas destacado en 2003 fue el
anuncio de varios patrocinadores de
ensayos de vacunas contra el VIH,
incluida la HVTN, segun el cual los
participantes de estos ensayos en los
paises en desarrollo que se puedan
infectar por el VIH como consecuen-
cia de un comportamiento de riesgo
durante el ensayo recibirdn terapia
antirretroviral durante un largo perio-
do de tiempo. Este tema se ha discu-
tido durante muchos afios y la deci-
sion final se alcanzé gracias a una
intensa presion politica por parte de
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la comunidad y al fuerte compromiso
ético de muchos cientificos.»

Monica Barbosa de Souza, Coordinadora
para la Educacién Comunitaria en la
Unidad de Ensayos de Vacunas contra el
VIH, Rio de Janeiro, Brasil

«En 2003, el comité de asesoramien-
to comunitario de Rio hizo una gran
labor para romper la barrera del idio-
ma a la que nos enfrentamos al eva-
luar los ensayos. En particular, pedi-
mos que se traduzca el documento
de consentimiento informado y el
protocolo del ensayo al portugués, y
explicamos a los patrocinadores del
ensayo que las aportaciones del
comité de asesoramiento comunitario
son importantes para la elaboracion
de ambos documentos. Tardamos en
obtener estos ultimos pero al final lo
conseguimos. Aprendimos mucho de
la experiencia, incluida la importancia
de desarrollar una relacion de con-
fianza entre el comité de asesora-
miento comunitario y el personal
investigador.»

Octavio Valente Junior, Miembro del
comité de asesoramiento comunitario,
Presidente de la Asociacién Grupo Pela
Vidda, Rio de Janeiro, Brasil

KENIA

En 2003, la Iniciativa Keniana por
una Vacuna contra el SIDA (KAVI, en
sus siglas en inglés) inicié su cuarto
ensayo de una posible vacuna preven-
tiva contra el SIDA en colaboracion
con la Iniciativa Internacional por una
Vacuna contra el SIDA.

«Uno de los logros destacados de
2003 fue el lanzamiento en enero de
un programa de formacion de Lideres
entre Pares que reunié¢ a 16 volunta-
rios de los alrededores de Nairobi en
talleres mensuales sobre el desarrollo
de vacunas contra el SIDA en el cen-
tro de KAVI. Los lideres mostraron
mucha motivacidon y organizaron
talleres, hablaron en la radio y actua-
ron como mediadores informales
para ayudar a crear puentes entre la
investigacion y las comunidades con
las que trabajamos en los ensayos.»

Sabina Wakasiaka, Asesora en Enfermeria,
Iniciativa Keniana por una Vacuna contra el
SIDA, Nairobi, Kenia

INDIA

En 2003, IAVI India siguio con las
consultas comunitarias, el trabajo de
sensibilizacion y otras actividades de
preparacion para los ensayos de vacu-
nas contra el SIDA en la India.

«'¢Necesitamos una vacuna contra
el SIDA en la India?’ El ano pasado,
IAVI India se enfrentd con frecuencia a
esta pregunta desde varias partes de
la comunidad. Hoy, apenas se hace la
pregunta. En cambio, las personas
dicen: ‘No hay duda de que necesita-
mos una vacuna contra el SIDA, por lo
que ;cdmo nos podemos asegurar
gue vamos a tener una?’. Este rumbo
es muy significativo y revela que la
India y la poblacién india acepta, aun-
que de manera timida, que tendra
que involucrarse en la busqueda inter-
nacional de una vacuna contra el
SIDA. Dada la historia de los ensayos
clinicos en humanos en la India, se
trata de un paso de gigante en cuan-
to a la percepcion de la comunidad.»

Anjali Nayyar, Director de IAVI India,
Nueva Delhi, India

IMPACTA es un centro de ensayos
de vacunas contra el SIDA en Lima,
Peru, que actualmente participa en
un ensayo internacional llevado a
cabo por HVTN.

«En el campo del SIDA en Perd, el
ano 2003 se recordara por la campa-
fia mediatica que IMPACTA lanzo el
Dia internacional del SIDA. Las cade-
nas de television y de radio cedieron
espacio y tiempo de audiencia por un
valor de 500.000 délares, lo que nos
permitié hablar de cémo la epidemia
del SIDA esta creciendo a escala local
e internacional y de qué manera la
poblacién peruana estd luchando
contra el SIDA, lo que incluye el
voluntariado y el apoyo a los ensayos
de vacunas contra el SIDA.»

César Bazan, Educador Comunitario,
IMPACTA, Lima, Peru

SURAFRICA

En noviembre de 2003, Surdfrica
inicio sus dos primeros ensayos de
Fase | de vacunas contra el SIDA. La
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Iniciativa Sur-
dfricana por una
Vacuna contra el
S{DA (SAAVI,.en s,us DIC 03 — ENE 04
siglas en inglés)

coordina ambos 2
ensayos. El NIAID y
HVTN patrocinan uno de los dos ensa-
yos e IAVI patrocina el otro.

«En un afo pleno de puntos cul-
minantes y de estrenos para las vacu-
nas en Suréafrica, la mayor exclusivi-
dad la lleva el inicio, en un plazo de
una semana, de dos ensayos clinicos
de Fase | en los mismos dos centros.
Las primeras inyecciones en los cen-
tros de Soweto y de Durban se acom-
pafaron de jubilo, canto, champéan y
rezos. Nuestros voluntarios compar-
tieron la alegria y la solemnidad
implicita del momento. Uno de los
voluntarios de Durban, Joan McCosh,
declaré: ‘Todos conocemos a una
persona afectada por el SIDA. Tengo
dos nietas y espero que una vacuna
esté disponible para ellas cuando
sean adolescentes. ;Ddénde estaria-
mos todos hoy si no se hubieran pro-
bado las vacunas de la viruela o de la
polio en humanos?’.»

Michelle  Galloway, Directora de
Comunicaciones de SAAVI, Ciudad del
Cabo, Suréfrica

SVUIZA

En 2003, el Centro Suizo de
Vacunas e Inmunoterapia, en colabo-
racion con IAVI, comenzoé a inmunizar
a los voluntarios de un estudio de
Fase | que también se esta llevando a
cabo en Surafrica.

«Lo que se distinguid este afo fue
la calidad de la colaboracion entre el
personal en el centro hospitalario del
ensayo y Con nuestros socios exter-
nos. Compartir los métodos y las
experiencias nos ha permitido for-
marnos bien y prepararnos para
enfrentarnos a los eventos diarios de
un ensayo clinico. Otro punto desta-
cado es que nuestros voluntarios
hacen un trabajo fenomenal y que
son de una ayuda muy valiosa para
inscribir a nuevos participantes.»

Séverine Burnet, Responsable del Estudio,
Centro Suizo de Vacunas e Inmunoterapia,
Hospital Universitario de Lausana, Suiza



TAILANDIA

El 29 de septiembre de 2003, el
Ministerio tailandés de Sanidad, el
Programa Militar de Investigacion
sobre el VIH de EE UU y otros socios
lanzaron oficialmente el segundo
ensayo de Fase Ill en Tailandia sobre
la eficacia de una vacuna preventiva
contra el SIDA.

«La revision del protocolo para el
ensayo de Fase Il de la vacuna
potenciada tardé casi 2 afos en reali-
zarse. Se trata del proceso de revision
mas largo jamas experimentado para
un ensayo en humanos en Tailandia.
La fase de preparacion fue la que pre-
sentd mas retos debido a la politica
tailandesa de exigir que la investiga-
cion médica se integre en los centros
de cuidados sanitarios nacionales que
suministran también los cuidados
rutinarios. Estas leyes se disefaron
para reforzar los sistemas de cuidados
sanitarios y permiten asegurarse de
gue el ensayo es parte de la comuni-
dad. Aprendimos que esta estrategia
funciona y deseamos animar a otros
paises en desarrollo a que también la
adopten.»

Dr. Supachai Rerks-Ngarm, Investigador
Sénior, Ensayo de Fase lll de una vacuna
potenciada, Bangkok, Tailandia

UGANDA

En 2003 el Instituto Ugandés de
Investigacidn sobre Virus (UVRI, en sus
siglas en inglés) y IAVI lanzaron el
segundo ensayo de una vacuna pre-
ventiva contra el SIDA en Uganda.

«Uno de los hechos destacados
de 2003 fue la inauguracién de nues-
tra nueva unidad de vacunas en
Entebbe, con laboratorios, salas clini-
cas y de counselling, y oficinas. El
sefor Mike Mukula, el Ministro de
Estado para la Salud, oficié la cere-
monia y declaré: ‘Existen muchas
razones para ser optimistas con estos
ensayos’. También inst6 a la pobla-
cion ugandesa a que no baje la guar-
dia a pesar del descenso de la preva-
lencia de la infeccion por VIH y de la
esperanza de poder encontrar una
vacuna algun dia. Y afadié: ‘En

cuanto empecemos a confiar dema-
siado, surgirdn problemas’.»

Emmanuel Mugisha, Coordinador Principal
de Desarrollo Comunitario, IAVI/UVRI,
Entebbe, Uganda

La unidad de ensayos de vacunas
contra el VIH del Hospital St Thomas
esta participando en un ensayo de
Fase | que esta copatrocinado por
IAVI e incluye también un centro de
estudios en Nairobi, Kenia.

«Lo mas destacado este afio fue
conseguir inscribir a los voluntarios
del ensayo de Fase | dentro de los
plazos establecidos. Conocimos a
tantas personas comprometidas y
generosas que deseaban participar.
Los comentarios de uno de los volun-
tarios resumen el espiritu general de
la experiencia: ‘Si hay cualquier cosa
que pueda hacer yo, lo voy a intentar.
Y no es como si alguien me pidiera
que escale el Everest. No es una gran
carga, pero podria resultar muy
importante’.»

Dr. Barry Peters, Investigador Principal del
Equipo de Estudios 010, Unidad de
Ensayos de Vacunas contra el VIH, Hospital
St Thomas, Oxford, Reino Unido

En diciembre de 2003, el Centro
Aaron Diamond de Investigacion
sobre SIDA (ADARC, en sus siglas en
inglés) y IAVI empezaron el ensayo de
Fase | de una vacuna contra el SIDA.

«Durante todo el proceso de pla-
nificacion del ensayo, nos preocupa-
ba mucho el hecho de no ser capaces
de inscribir a voluntarios sin infeccion
por VIH que estuviesen en situacion
de bajo riesgo para que participaran
en el ensayo. Todo lo contrario, nos
inundaron las respuestas positivas y el
verdadero desafio fue poder atender
los centenares de llamadas teleféni-
cas de las personas interesadas en
ofrecerse como voluntarias.»

Dra. Sarah Schlesinger, Médica del
Ensayo, ADARC / Universidad de Rocke-
feller, Nueva York, EE UU
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Qavi

International AIDS

Vaccine Initiative
IAVI es una organizacién cientifica
fundada en 1996, cuya misién es
fortalecer el desarrollo de vacunas
preventivas contra el VIH seguras,
eficaces y accesibles en el mundo entero.
IAVI se concentra en cuatro aspectos
fundamentales: acelerar los avances
cientificos, educacién y promocién,
asegurar el acceso a las vacunas y crear
un entorno con un mayor apoyo y
participacién de la industria en el
desarrollo de vacunas contra el VIH.
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LOS ENSAYOS DE VACUNAS CONTRA EL SIDA:

vax w | UN REPASO DE 2003

en espanol '

BOLETIN DEL IAVI REPORT Las primeras inmunizaciones de los siguientes ensayos de vacunas preventivas contra el SIDA empezaron en 2003. Otros paises y centros

se agregaran a algunos de estos ensayos en 2004. Se puede encontrar informacion mas actualizada en la base de datos de ensayos de
vacunas en la pagina web de IAVI (www.iavi.org/trialsdb). Para enviar informacién complementaria, correcciones o comentarios, se
puede escribir a trialsdb@iavi.org.
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