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Orientacién n° 1: Desarrollo de intervenciones biomédicas de prevencién
del VIH

Dada la gravedad de la epidemia del VIH y sus consecuencias de caracter humano,
social, econémico y de salud publica, los paises, los asociados para el desarrollo y las
organizaciones internacionales pertinentes deberian promover el establecimiento y
fortalecimiento de conocimientos e incentivos suficientes para facilitar el desarrollo
rapido y ético de métodos biomédicos adicionales de prevencién del VIH seguros
y eficaces, tanto desde el punto de vista de los paises y comunidades donde se
efectden los ensayos biomédicos de prevencion del VIH, como desde el de los
patrocinadores e investigadores de tales ensayos.

Orientacién n° 2: Participacién de la comunidad

Para asegurar la calidad ética y cientifica y el resultado de la investigacién
programada, su pertinencia para la comunidad afectada y su aceptacion por ella, los
investigadoresy los patrocinadores del ensayo deberian consultar a las comunidades
a través de un proceso participativo transparente y valido que las involucre desde
el principio y de forma continua en el disefio, desarrollo, aplicacién, seguimiento y
difusion de los resultados de los ensayos biomédicos de prevencion del VIH.

Orientacién n° 3: Fortalecimiento de la capacidad

Los asociados para el desarrollo y las organizaciones internacionales pertinentes
deberian colaborar y apoyar las estrategias de los paises con el fin de mejorar la
capacidad, de modo que los paises y comunidades en los que se prevea efectuar
los ensayos puedan poner en practica una autodeterminacion valida con respecto
a las decisiones sobre la conducta cientifica y ética de los ensayos biomédicos
de prevencion del VIH y funcionar como asociados en igualdad de condiciones
con los patrocinadores del ensayo, los investigadores locales y externos, y otros
interlocutores en un proceso cooperativo.

Orientacién n° 4: Revision cientifica y ética
Los investigadores y patrocinadores del ensayo deberian efectuar ensayos
biomédicos de prevencion del VIH sélo en paises y comunidades que tengan la

capacidad de llevar a cabo una revision cientifica y ética apropiada, independiente
y competente.

Orientacién n° 5: Fases del ensayo clinico

Dado que las fases |, Il y Il en el desarrollo clinico de la intervencion biomédica
preventiva del VIH tienen sus requisitos cientificos particulares y plantean problemas
éticos especificos, los investigadores y patrocinadores del ensayo deberian justificar
siempre, y por adelantado, la eleccion de las poblaciones de estudio para cada fase
del ensayo, en términos cientificos y éticos en todos los casos, independientemente
de donde se halle la poblacién del estudio. En general, las fases clinicas iniciales
de la investigacién biomédica de prevencién del VIH deben llevarse a cabo
en comunidades que sean menos vulnerables al perjuicio o la explotacién,
habitualmente en el propio pais patrocinador. Sin embargo, los paises pueden
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decidir, por razones cientificas y de salud publica vélidas, realizar cualquier fase del
ensayo en sus propias poblaciones, siempre que sean capaces de asegurar una
infraestructura cientifica y unas protecciones éticas suficientes.

Orientacién n° 6: Protocolos de investigacion y poblaciones de estudio

Con el fin de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevencién del VIH de una forma
éticamente aceptable, los investigadores y las entidades de supervision pertinentes
deberian asegurar que el protocolo de investigacién sea apropiado desde un punto
de vista cientifico y que las intervenciones utilizadas en los campos experimental y
de control sean justificables éticamente.

Orientacién n° 7: Seleccién de los participantes

Con el fin de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevencién del VIH de una forma
éticamente aceptable, la participacién de las personas debe ser voluntaria y la
seleccién de las comunidades y las personas participantes justa y justificable desde
el punto de vista de los objetivos cientificos de la investigacion.

Orientacidén n° 8: Poblaciones vulnerables

El protocolo de investigacion deberia describir los contextos sociales de una
poblacién propuesta (pais o comunidad) para la investigacion que creen condiciones
para una posible explotacion o una mayor vulnerabilidad entre los participantes
potenciales, asi como los pasos que se daran para superarlas y proteger los
derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los participantes.

Orientacion n°® 9: Las mujeres

Los investigadores y los patrocinadores del ensayo deberian incorporar
mujeres en los ensayos clinicos con el fin de verificar la seguridad y eficacia
desde su punto de vista, ademas de la inmunogenicidad en el caso de ensayos
de vacunas, puesto que las mujeres, incluidas aquellas que son sexualmente
activas, las que estdn embarazadas, las potencialmente embarazadas y las
que amamantan, podrian ser receptoras en el curso de su vida de futuras
intervenciones biomédicas de prevencién del VIH seguras y eficaces. Durante la
investigacion, las mujeres deben recibir informacién adecuada sobre los riesgos
para si mismas y para sus fetos o hijos lactantes, cuando éste sea el caso.

Orientacion n° 10: Los nifios y los adolescentes

Los nifios y los adolescentes deberian participar en ensayos clinicos con el
fin de verificar la seguridad y eficacia desde su punto de vista, ademas de la
inmunogenicidad en el caso de vacunas, puesto que podrian ser receptores de
futuras intervenciones biomédicas preventivas del VIH. Los investigadores, los
patrocinadores del ensayo y los paises deben hacer esfuerzos para disefar y aplicar
programas de desarrollo de productos biomédicos de prevencién del VIH que
aborden especialmente las cuestiones de seguridad, éticas y juridicas particulares
de los nifos y adolescentes y protejan sus derechos y su bienestar durante la
participacion.
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Orientacién n° 11: Perjuicios potenciales

En los protocolos de investigacién deberian especificarse, de la forma mas completa
y razonable posible, la naturaleza, magnitud y probabilidad de todos los perjuicios
potenciales que podrian derivarse de la participacion en el ensayo biomédico de
prevencion del VIH, asi como las formas de minimizarlos, mitigarlos y remediarlos.

Orientacién n°® 12: Beneficios

El protocolo de investigaciéon deberia especificar claramente los beneficios que
se prevén de los procedimientos e intervenciones necesarios para la ejecucion
cientifica del ensayo. Ademas, el protocolo debe dar una idea general de los
servicios, productos y demas intervenciones auxiliares provistos en el curso de la
investigacién que tienen probabilidades de resultar beneficiosos para las personas
que participan en los ensayos.

Orientacién n° 13: Criterio de prevencién

Los investigadores, el personal de investigacion y los patrocinadores del ensayo
deberian asegurar, como parte integral del protocolo de investigacion, que se
proporcione a los participantes el asesoramiento adecuado y el acceso a todos
los métodos més avanzados de reduccién de riesgo de VIH durante toda la
duracién del ensayo biomédico de prevencion del VIH. Deberian anadirse nuevos
métodos de reduccion de riesgo de VIH, sobre la base de consultas entre las partes
interesadas de la investigacion, incluida la comunidad, a medida que éstos se
validen cientificamente o sean aprobados por las autoridades pertinentes.

Orientacién n°® 14: Atencién y tratamiento

A los participantes que contraigan la infeccion por el VIH durante el ensayo
biomédico de prevencién del VIH deberia proporcionérseles acceso a pautas
de tratamiento reconocidas internacionalmente como Sptimas. Antes del inicio
del ensayo, todas las partes interesadas de la investigacion deberian llegar a un
acuerdo, por medio de procesos de participacién, sobre los mecanismos para
proporcionar y mantener tal atencién y tratamiento relacionados con el VIH.

Orientacién n® 15: Grupos de control

Los participantes tanto en el grupo de control como de intervencion deberian ser
objeto de todas las medidas eficaces establecidas de reduccién de riesgo de VIH.
El uso de un grupo de control que recibe solo un placebo es éticamente aceptable
en un ensayo biomédico de prevencién del VIH sélo cuando ningin modo de
prevencion del VIH del tipo en estudio haya demostrado su eficacia en poblaciones
comparables.

Orientacién n°® 16: Consentimiento informado

Cada voluntario cuya elegibilidad para un ensayo biomédico de prevencién del
VIH esta en estudio debe otorgar el consentimiento informado basado en una
informacién completa, precisa y convenientemente transmitida y comprendida
antes de incorporarse al ensayo. Los investigadores y el personal de investigacion
deberian hacer esfuerzos para asegurar que, a medida que progrese el ensayo,
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los participantes sigan comprendiéndolo y participando libremente en él. También
debe obtenerse el consentimiento informado, con asesoramiento previo y posterior
a la prueba, cada vez que se someta a un participante a una prueba del VIH antes,
durante y después de la investigacion.

Orientacién n® 17: Seguimiento del consentimiento informado y las
intervenciones

Antes de que comience el ensayo, los investigadores, patrocinadores del ensayo,
paises y comunidades deberian acordar un plan para vigilar la conformidad inicial y
continuada del consentimiento informado y las intervenciones para la reduccién de
riesgos, incluidos el asesoramiento y el acceso a métodos de reduccion de riesgo
de VIH de eficacia comprobada.

Orientacién n°® 18: Confidencialidad

Los investigadoresy el personal de investigacion deberian asegurar el respeto pleno
del derecho de los participantes potenciales o reales a la confidencialidad de la
informacién revelada o descubierta en los procesos de seleccion y consentimiento
informado, y durante la ejecucién del ensayo. Los investigadores tienen la obligacién
permanente con los participantes de desarrollar y aplicar procedimientos para
mantener la confidencialidad y seguridad de la informacién recogida.

Orientacién n° 19: Disponibilidad de los resultados

Durante las fases iniciales del desarrollo de un ensayo biomédico de prevencién del
VIH, los patrocinadores del ensayoy los paises deberian establecer responsabilidades
y planes para poner a disposicién, lo antes posible, cualquier intervencion
biomédica preventiva del VIH que haya demostrado seguridad y eficacia, junto con
otros conocimientos y beneficios que ayuden a fortalecer la prevencion del VIH, a
todos los participantes en ensayos en los que se haya probado dicha intervencién,
asi como a otras poblaciones mas expuestas al riesgo de infeccion por el VIH en el
pais, potencialmente por medio de la transferencia de tecnologia.

Orientacién n® 20: Usuarios de drogas inyectables

Los investigadores y patrocinadores deben incluir a usuarios de drogas inyectables
en los ensayos de prevencion biomédica del VIH a fin de verificar la seguridad, la
eficacia y la efectividad desde su propia experiencia, incluida la inmunogenicidad
en el caso de las vacunas. Al igual que ocurre con otros grupos de poblacion
clave més expuestos al riesgo de infeccién por el VIH, permitir a los usuarios de
drogas inyectables acceder a intervenciones preventivas del VIH cuya eficacia ha
sido demostrada es una obligacién para la sanidad publica. Los investigadores y
patrocinadores de los ensayos deberian incluir de forma significativa a usuarios de
drogas inyectables, asi como a otras partes interesadas, con el fin de superar los
complejos retos de indole legal, ética y normativa que se plantean en torno a la
participacion de estos usuarios en los ensayos biomédicos de prevencién del VIH. Una
conducta ética en los ensayos ha de fundamentarse en la dltima evidencia cientifica
sobre estrategias demostradas de prevencién del VIH y garantizar la proteccién de
los derechos humanos, la seguridad y el bienestar de los participantes.
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INTRODUCCION

Bien adentrada la tercera década de la pandemia de sida, seguimos care-
ciendo de una vacuna preventiva contra el VIH, microbicidas, productos
o farmacos eficaces para reducir el riesgo de infeccién por el virus. A
medida que aumentan de las cifras de personas infectadas por el VIH y
de fallecidos a causa del sida, la necesidad de tales intervenciones biomé-
dicas de prevencion se hace ain mas urgente. Varios de estos productos
estan en diversas etapas de desarrollo, incluidos algunos ensayos sobre su
eficacia actualmente en fase III. El desarrollo satisfactorio de interven-
ciones preventivas del VIH eficaces requiere el estudio simultineo de
muchos productos candidatos en diferentes poblaciones del mundo. Esto,
a su vez, exigird un gran esfuerzo cooperativo internacional que debe
incluir asociados de diversos sectores sanitarios, organizaciones intergu-
bernamentales, gobiernos, instituciones de investigacion, industria y
poblaciones afectadas. También exigird que esos asociados sean capaces
y estén dispuestos a abordar las complejas cuestiones éticas que surgen
durante el desarrollo de productos biomédicos de prevenciéon del VIH.

Tras las deliberaciones de 1997-1999, en las que participaron abogados,
promotores, socidlogos, deontologos, especialistas en vacunas, epidemio-
logos, representantes de organizaciones no gubernamentales (ONG),
personas que viven con el VIH y personas que trabajan en el campo de la
politica sanitaria de un total de 33 paises, el ONUSIDA publicé en 2000
un documento de orientacidn sobre cuestiones éticas en la investigacién
de vacunas preventivas contra el VIH. Desde entonces ha habido muchos
acontecimientos relacionados con la ejecucién de ensayos biomédicos de
prevencién del VIH, incluidos los ensayos de vacunas, y se han celebrado
consultas para estudiar asuntos clave como:

La creacién de asociaciones efectivas, la colaboracién y participa-
cién de la comunidad en ensayos de prevencion del VIH (Sociedad
Internacional del Sida (IAS) 2005; ONUSIDA 2006; ONUSIDA/
Coalicién pro Vacuna contra el Sida (AVAC) 2007);

La inclusién de adolescentes en ensayos de vacunas contra el VIH
(OMS/IVR 2002; OMS/ONUSIDA 2004; OMS/ONUSIDA/
Programa Africano para unaVacuna contra el Sida 2006);



Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevencién del VIH

Cuestiones de género relacionadas con la participacién y el consenti-
miento informado (OMS/ONUSIDA 2004);

Prestacion de apoyo, atencién y tratamiento a los participantes y la
comunidad involucrada en los ensayos de prevencion del VIH (OMS/
ONUSIDA 2003; Sociedad Internacional del Sida 2005; ONUSIDA
2006; Foro para la Investigacién en Colaboraciéon 2006; Foro de
Enlace con la industria de la Sociedad Internacional del Sida 2007;

Responsabilidades posteriores al ensayo de los patrocinadores,los inves-
tigadores y los proveedores locales (AVAC y Consejo Internacional de
Organizaciones de Servicios sobre el Sida, 2005).

Con arreglo esta consultas y a la evolucién en el nivel de prevencion,
tratamiento y atencién disponibles en la era marcada por la consigna
“hacia el acceso universal”, se revisd y actualizé el documento de orien-
tacion de 2000. La revision incorpora los acontecimientos que han tenido
lugar desde la publicacién original, incluidas las enseflanzas adquiridas
en el campo de la investigacion biomédica de prevencion del VIH. En
la actualidad se exploran muchas estrategias diferentes de prevencion del
VIH, incluidos los microbicidas, las vacunas, los métodos de barrera de
iniciativa femenina, el tratamiento/supresion del virus del herpes simple-2
(HSV-2), el indice de tratamiento de la pareja, la profilaxis antirretrovi-
rica anterior a la exposicidn, la prevencién de la transmision materno-
infantil y los programas de mantenimiento/sustitucién para los usuarios
de drogas inyectables. Cabe sefalar, tras la convincente evidencia de una
reduccidén del 50 al 60 por ciento en el contagio del VIH en hombres que
se sometieron a una circuncision en tres ensayos aleatorios controlados en
Sudafrica, Kenya y Uganda, la OMS y el ONUSIDA elaboraron en 2007
recomendaciones en las que consideran la circuncisiéon masculina adulta
un medida de reduccién de riesgos en los hombres, especialmente en
epidemias de VIH generalizadas de alta prevalencia, en las que predominala
transmision heterosexual. Por Gltimo, las orientaciones de este documento
se ocupan especificamente de las intervenciones de ensayos biomédicos
de prevencién del VIH, pero también resultan pertinentes para aquellas
personas involucradas en diversos métodos de prevencion del VIH rela-
cionados con el comportamiento.

El presente documento no pretende informar de manera exhaustiva de
las discusiones, debates, consensos y desacuerdos que surgieron entre las
distintas partes interesadas en la investigacion de la prevencién delVIH. Por

7



Documento de orientacién del ONUSIDA y la OMS

el contrario, hace hincapié en algunos de los elementos criticos y éticos
que, desde la perspectiva del ONUSIDA y la OMS, deben considerarse en
las actividades de desarrollo de intervenciones biomédicas de prevencion
del VIH seguras y eficaces. Cuando, en opinién del ONUSIDA y la OMS,
esas cuestiones ya se han abordado adecuadamente en otros documentos
existentes, no se intenta duplicar o sustituir tales textos, que deben consul-
tarse de forma pormenorizada durante todas las actividades de desarrollo
de productos biomédicos de prevencién del VIH. Entre esos documentos
figuran: el Cédigo de Nuremberg (1947);1a Declaracién de Helsinki, adoptada
inicialmente por la Asociacion Médica Mundial en 1964 y posterior-
mente enmendada en 2000; las Directrices Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos, revisadas en 2000, del Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) (y elabo-
radas en estrecha colaboracién con la OMS); el Handbook for Good Clinical
Research Practice (2005) de la Organizacién Mundial de la Salud;la Directriz
de Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional sobre Armonizacién
(ICH GCP) (1996) y Interim Guidelines on Protecting the Confidentiality and
Security of HIV Information del ONUSIDA (2007).

La orientacion sistematica sobre la funcién y las responsabilidades de las
entidades que financian y ejecutan los ensayos de prevencién del VIH con
respecto a los participantes y sus comunidades puede consultarse en el
documento del ONUSIDA y AVAC Good Participatory Practice Guidelines
for Biomedical HIV Prevention Tiials (2007).

Confiamos en que el presente documento sea de utilidad para los posibles
voluntarios en la investigacion y los participantes en ensayos, los inves-
tigadores, el personal de investigacion, los miembros de la comunidad,
representantes gubernamentales, empresas farmacéuticas y otros asociados
empresariales, patrocinadores del ensayo, comités de revisiéon ética y cien-
tifica implicados en el desarrollo de productos e intervenciones biomé-
dicos de prevencion del VIH. Se sugieren criterios —y procesos para
llegar a ellos— que pueden utilizarse como marco de referencia a partir
de los cuales emprender ulteriores discusiones a nivel local, nacional e
internacional y para configurar el desarrollo de pautas nacionales para
llevar a cabo ensayos biomédicos de prevencion del VIH.
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CONTEXTO

La pandemia de VIH se caracteriza por factores biologicos, sociales
y geograficos singulares que, entre otras cosas, alteran el equilibrio de
riesgos y beneficios para los individuos y comunidades que participan
en ensayos biomédicos de prevencién del VIH. Esos factores pueden
requerir esfuerzos adicionales que aborden las necesidades de las personas
y comunidades participantes, que tienen la necesidad urgente de disponer
de opciones adicionales de prevenciéon del VIH para poder hacer uso de
ellas en diversas etapas del ciclo vital; la necesidad de ver protegidos sus
derechos y promovido su bienestar en el contexto de las actividades de
desarrollo y pruebas de modalidades nuevas de prevenciéon del VIH, y la
necesidad de poder participar de forma plena e igualitaria en el proceso de
investigacion. Entre los factores mencionados cabe destacar los siguientes:

La carga mundial de morbilidad y mortalidad relacionadas con el VIH
esta creciendo a un ritmo que no es comparable con el de ningtn otro
agente patogeno. En muchos paises, el sida ya es la principal causa de
mortalidad. Los tratamientos disponibles actualmente no conducen
a la curacidn, sino que ralentizan la progresion de la enfermedad. El
tratamiento mas eficaz para frenar la progresion de la enfermedad
relacionada con el VIH, los fairmacos antirretroviricos, es para toda
la vida, requiere una estricta supervision médica, sigue siendo muy
costoso, especialmente los de segunda generacién, y puede causar
efectos adversos significativos. Por todo ello, la inmensa mayoria de las
personas que vive con el VIH y que necesita terapia antirretrovirica
no puede disponer facilmente de ella. En los paises de ingresos bajos 'y
medios, mas de dos millones de personas tenian acceso a tratamientos
antirretroviricos en 2006, cinco veces mas que en 2003. Pero a pesar
de este inmenso progreso en cuanto a ampliacion de la terapia anti-
rretrovirica, la cobertura mundial estd por debajo del 30%.

Por cada persona que recibia tratamiento antirretrovirico en 2006,
otras seis se infectaban por el VIH. Por lo tanto, existe el imperativo
ético de buscar, con la mayor urgencia posible, tecnologias biomédicas
de prevencion del VIH, eficaces y accesibles, que complementen a las
actuales estrategias de prevencion. Asimismo, ese imperativo ético exige
desarrollar estas tecnologias para que aborden la situacion de las personas
y poblaciones mas vulnerables a exponerse a la infeccién por el VIH.
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Se han descrito subtipos del VIH genéticamente distintos, y en las dife-
rentes regiones y paises predominan diferentes subtipos. Sin embargo,
no se conoce con certeza la importancia de esos subtipos respecto
a las probabilidades de transmitir y contraer el VIH, la velocidad de
progresion de la enfermedad y la proteccién potencial.

Para llevar a cabo ensayos sobre la eficacia de algiin producto
biomédico de prevencién del VIH, lo mas probable es que se considere
la participacién de las poblaciones con la maxima incidencia del VIH
que, probablemente, también sean las que mas se beneficien de una
intervencion eficaz. Sin embargo, por una variedad de motivos, esas
poblaciones tal vez sean relativamente vulnerables a la explotacion y
los perjuicios en el contexto de los ensayos biomédicos de prevencién
delVIH. Los patrocinadores del ensayo, los paises, los investigadores, el
personal de investigacién y los lideres de la comunidad deben hacer
esfuerzos adicionales para superar esa vulnerabilidad.

En algunos ensayos biomédicos de prevencién del VIH, otras personas
que no sean los participantes en el ensayo pueden correr riesgos si estin
expuestos al producto experimental, o beneficios si el producto es eficaz.
Por ejemplo, en ensayos de profilaxis de la transmision maternoinfantil,
el feto estd expuesto al tratamiento profilactico antirretrovirico, ademas
de la madre. Si la madre desarrolla una resistencia antirretrovirica, puede
transmitir el virus resistente al nifio. Cuando la intervencion es eficaz,
en cambio, el recién nacido esta protegido. En ensayos de microbicidas
vaginales, la pareja sexual masculina puede estar expuesta al producto,
aunque use preservativos. En ensayos satistactorios de vacunas experi-
mentales, no sélo pueden beneficiarse las parejas sexuales, sino también
las comunidades, del grado de efecto en la poblacion.

Es posible que algunas modalidades biomédicas de prevencion del
VIH se conciban y fabriquen en un pais (pais o paises patrocina-
dores), por lo general de ingresos altos, y se prueben en la poblacién
humana de otro, a menudo de ingresos medios o bajos. El desequi-
librio potencial de esta situacidon obliga a prestar especial atencién a
los factores que condicionaran las diferentes perspectivas, intereses y
capacidades de los patrocinadores del ensayo, los paises y las comuni-
dades involucradas, con el objetivo de promover el desarrollo urgente
de herramientas biomédicas de prevencién del VIH seguras y eficaces
—de maneras éticamente aceptables— vy su distribucion rapida a las
poblaciones mas necesitadas. Hay que animar a los paises y comuni-
dades a que consideren la posibilidad de participar en ensayos biomé-
dicos de prevencion del VIH y capacitarlos para que tomen deci-
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siones por si mismos sobre su participacion, basadas en sus propias
prioridades de salud y desarrollo humano, y en un contexto de cola-
boracién equitativa con los patrocinadores.

La infeccion por el VIH es sumamente temida y estigmatizada. Esto
se debe en gran parte a su asociacion con la sangre, la muerte, el sexo
y clertas actividades que a menudo no estan legalmente autorizadas,
como el comercio sexual, las relaciones sexuales entre hombres y
el consumo de sustancias ilicitas. Se trata de cuestiones dificiles de
afrontar abiertamente, tanto a nivel social como individual. En conse-
cuencia, las personas que viven con el VIH pueden ser victimas de
estigma, discriminacién e incluso violencia; hay comunidades que
siguen negando la existencia y prevalencia de la infeccidn por el VIH.
Ademas, la vulnerabilidad a la exposicidon al VIH y a las repercusiones
del sida es mayor alli donde las personas son marginadas a causa de
su situacion social, econémica y juridica. Esos factores aumentan el
riesgo de dafio social y psicologico entre las personas que participa-
rian en ensayos biomédicos de prevencidon del VIH. Deben realizarse
estuerzos adicionales para afrontar estos riesgos mayores y asegurar
que aquellos que corran los participantes estén justificados por los
beneficios previstos para ellos u otros en el futuro, derivados de la
intervencion preventiva.

Un medio fundamental de proteger a los participantes y a las comu-
nidades de las que proceden es asegurar que la comunidad en la que
se lleva a cabo la investigacion intervenga significativamente en el
diseno, ejecucidn, seguimiento y difusion de los resultados de los
ensayos de prevencion del VIH, e incluir a representantes de comuni-
dades marginales de las cuales proceden los participantes.

La eleccién del lugar para progresar en los ensayos sobre la eficacia
empirica de tecnologias de prevencion del VIH es un desafio impor-
tante. Parte de este reto es la necesidad de integrar el desarrollo de
herramientas biomédicas de prevencion del VIH en otras modali-
dades de prevencidn, y todas ellas, a su vez, en el tratamiento y la
atencién del VIH ofrecidos por el sistema de atencidn sanitaria local.
Resulta imperativo que, en el momento de iniciar el estudio, existan
acuerdos financieros adecuados para poner en practica los acuerdos
hechos entre los asociados. Dichos acuerdos deben cubrir el periodo
del ensayo pero también abordar qué se les dard a los participantes
del estudio cuando éste haya concluido. También son necesarias la
planificacién previa y la colaboracion entre los asociados para facilitar
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la autorizacién y la distribucién oportunas del producto una vez
comprobado que el método es seguro y eficaz.

Segtin la experiencia hasta la fecha, la incidencia del VIH, tanto en
el brazo experimental como de control de los ensayos biomédicos
de prevencién del VIH, tiende a reducirse con respecto a la previa
al ensayo, presumiblemente como consecuencia del asesoramiento
sostenido sobre reduccion de riesgos y la prestacion de herramientas
de prevencidn eficaces. Debera discutirse el descubrimiento de inter-
venciones biomédicas adicionales de prevenciéon del VIH, seguras
y eficaces, entre todas las partes interesadas en la investigacion que
participan en ensayos proyectados o en curso de otras herramientas
biomédicas de prevenciéon del VIH. La decisién de introducir un
nuevo método en un ensayo que ya estd en marcha debe tomarse
colectivamente, puesto que podria tener consecuencias en las exigen-
cias de recursos, el tamano de la muestra y la inutilidad potencial
de continuar el ensayo. La posibilidad de que se exija tal decision
también debe preverse durante las discusiones iniciales entre las partes
interesadas de la investigacion.

Ningan producto o intervencién biomédico de prevenciéon del VIH
es o sera 100% eficaz. Esto, por una parte, se debe a que tampoco
se espera que ninguno de ellos alcance una eficacia del 100% en
las circunstancias controladas de un ensayo, y por otra, porque el
comportamiento influird tanto en la sistematizaciéon como en la
exactitud de la respuesta en muchas intervenciones que se investigan,
con el resultado de que la eficacia observada en el ensayo no llevara
a una eficacia al mismo nivel en el mundo real. Ademas, la manera
en que un producto biomédico de prevencidon del VIH eficaz se
introduce en un programa amplio de prevencién del VIH afectara
el alcance que tendri la compensacién del riesgo.! Por lo tanto, las
estrategias de comunicacién del cambio social que hacen hincapié en
la prevencién combinada seran fundamentales para asegurar que un
nuevo producto biomédico de prevencion del VIH sea realmente una
mejora cuando se incorpore a las herramientas existentes.?

T Compensacion del riesgo: un incremento del riesgo que se corre como consecuencia

de una disminucién en la percepcién del riesgo.

2 El término "prevencién combinada” alude a la combinacion de varias estrategias
que las personas pueden escoger en diferentes momentos de su vida para reducir
el riesgo de exposicidn sexual al virus.
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Circunstancias especiales en las que no deben
llevarse a cabo ensayos biomédicos de preven-
cion del VIH

X

cuando el uso del producto que se prueba, aunque resulte
seguro y eficaz, no fuera adecuado en la comunidad que
participa en el ensayo (véase Orientacién n° 1),

cuando la capacidad de llevar a cabo una revisién cienti-
fica y técnica independiente y competente no exista (véase
Orvientacion n° 4),

donde la participacion plenamente voluntaria y el consen-
timiento libre informado no se pueden obtener (véase
Orientacion n° 7)

cuando las condiciones que afectan la vulnerabilidad o
explotacion potenciales sean tan graves que los riesgos
superen los beneficios de efectuar el ensayo en esa poblacion
(véase Orientacion n° 8);

cuando no se haya efectuado una encuesta de las leyes o regla-
mentos locales de proteccion aplicables al lugar del ensayo o
cuando una encuesta indique obstaculos insuperables (véase
Ovientacion n° 10);

cuando no se hayan llegado a acuerdos entre todas las partes
interesadas de la investigacién sobre los criterios de preven-
cién (véase Orientacién n° 13) y acceso a la atencién y el tratami-
ento (véase Orientacion n° 14);

cuando no se hayan alcanzado acuerdos sobre las respon-
sabilidades y los planes para que el producto de un ensayo
seguro y eficaz sea puesto a disposicién de manera asequible
de las comunidades y paises donde haya sido probado (véase
Ovientacion n° 19)
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ORIENTACIONES PROPUESTAS

Orientacion n’ 1:
Desarrollo de intervenciones biomédicas de prevencién del VIH

Dada la gravedad de la epidemia del VIH y sus consecuencias de
caracter humano, social, econémico y de salud publica, los paises,
los asociados de desarrollo y las organizaciones internacionales
pertinentes deberian promover el establecimiento y fortalecimiento
de capacidades e incentivos suficientes para facilitar el desarrollo
rapido y ético de métodos biomédicos adicionales de prevencién
del VIH seguros y eficaces, tanto desde el punto de vista de los
paises y comunidades donde se efectiien los ensayos biomédicos
de prevencién del VIH, como desde el de los patrocinadores e
investigadores de tales ensayos.

Teniendo en cuenta la naturaleza mundial de la epidemia, la devastacién
que estd provocando en algunos paises, el hecho de que las interven-
ciones biomédicas de prevenciéon del VIH pueden constituir la mejor
solucién a largo plazo para controlar la epidemia, especialmente en los
paises de ingresos bajos y medios, y los beneficios potencialmente univer-
sales de herramientas biomédicas eficaces de prevencion del VIH, existe
el imperativo ético de apoyar a escala mundial el esfuerzo de desarrollo
de tales modalidades. Este esfuerzo requiere una intensa colaboracién
y coordinacion internacional a lo largo del tiempo, tanto por parte de
los paises con recursos y conocimientos cientificos, como de los paises
donde podrian probarse los productos candidatos pero cuya infraestruc-
tura, recursos disponibles y capacidad cientifica y ética tal vez fuera preciso
fortalecer. Aunque las herramientas potenciales de prevencion del VIH
como microbicidas, vacunas, tratamiento/supresion del virus del herpes
simple-2 (HSV-2), métodos de barrera de iniciativa femenina, indice de
tratamiento de la pareja, farmacos antirretroviricos de profilaxis e inter-
venciones biomédicas para los usuarios de drogas inyectables deberian
beneficiar a todas las personas necesitadas, es imperativo que beneficien
a las poblaciones mis expuestas al riesgo de infeccion por el VIH. Por lo
tanto, el desarrollo de productos de prevenciéon del VIH debe asegurar
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que éstos sean apropiados para su utilizacién en tales poblaciones, en las
que serd necesario efectuar ensayos. Una vez desarrollados, los productos
deben estar disponibles y ser asequibles para dichas poblaciones.

Puesto que las actividades de desarrollo de productos de prevencién del
VIH son largas y complejas y requieren infraestructura, recursos y cola-
boracidén internacional,

los paises que podrian patrocinar ensayos y los que podrian participar
en éstos deberian incluir el desarrollo de productos biomédicos de
prevencién del VIH en sus planes nacionales de prevencién y control
del VIH.

los paises que podrian participar en ensayos deberian valorar cémo
pueden y tienen que participar en las actividades de desarrollo de
productos de prevencién del VIH, tanto a nivel nacional como
regional. Esto incluye identificar recursos, establecer asociaciones,
llevar a cabo campanas nacionales de informacién y formacién en
investigacion, reforzar los sectores cientificos y éticos e incorporar un
componente de investigacién de productos biomédicos de preven-
cién del VIH que complemente la programacion integral vigente de
prevencion del VIH.

los asociados de desarrollo, los organismos internacionales y los
gobiernos deberian comprometerse de forma inmediata y sostenida
a asignar fondos suficientes que permitan hacer realidad las inter-
venciones biomédicas de prevencién del VIH. Esto supone destinar
fondos para reforzar la capacidad ética y cientifica de los paises donde
deban efectuarse ensayos mdaltiples, con el fin de mejorar el desarrollo
de las capacidades y la transferencia de tecnologia tanto Sur-Sur
como Norte-Sur, y el de adquirir y distribuir las futuras herramientas
biomédicas de prevencion del VIH.

los patrocinadores potenciales del ensayo y los paises que podrian
participar en ellos deberian establecer asociaciones entre si, iniciar
consultas con la comunidad, reforzar los componentes cientificos y
éticos necesarios y elaborar planes para una distribucién equitativa de
los beneficios de la investigacion.
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Orientacion n® 2:
Participacién de la comunidad *

Para asegurar la calidad ética y cientifica y el resultado de la
investigacion programada, su pertinencia para la comunidad afectada
y su aceptacion por ella, los investigadores y los patrocinadores del
ensayo deberfan consultar a las comunidades a través de un proceso
participativo transparente y valido que las involucre desde el principio
y de forma continua en el disefio, desarrollo, aplicacién, seguimiento
y difusion de los resultados de los ensayos biomédicos de prevencion
del VIH.

Es muy importante llevar a cabo, desde el principio de la gestacion
de la investigacidn, consultas con las comunidades que participarin en
el ensayo en un proceso abierto, iterativo y cooperativo que incluya
a una amplia variedad de participantes y se efectiie bajo el escrutinio
publico. La gestion participativa beneficia a todas las partes; ayuda a
asegurar el funcionamiento fluido del ensayo y desarrolla la capacidad
de la comunidad para comprender y configurar el proceso de investi-
gacion, plantear preocupaciones y contribuir a buscar soluciones a difi-
cultades inesperadas que puedan surgir una vez en marcha el ensayo. Si
no se incluye de manera efectiva y adecuada a las comunidades desde las
primeras fases de planificaciéon de la investigacidn, el resultado podria
ser la imposibilidad de ejecutar y finalizar como corresponde ensayos
importantes. Ademas, la participacion activa de las comunidades deberia
ayudar a que éstas no solo sintieran la investigacién como suya, sino que
también reforzaria su capacidad de negociacion, las aptitudes de los inves-
tigadores locales y la influencia social que puede beneficiar a sectores de
la sociedad ajenos al lugar del ensayo de investigacion. Las comunidades
de personas afectadas por la investigacién en si, por su parte, deberian
tener un papel activo e informado en todos los aspectos de su planifica-
cién y ejecucion, asi como en la difusion de sus resultados. Lograr una
participacioén valida requiere conocer los desequilibrios estructurales de
poder entre ciertas comunidades y los investigadores y/o los patrocina-

Téngase también en cuenta el documento del ONUSIDA y AVAC Good Participatory
Practice Guidelines for Biomedical HIV Prevention Trials (2007).
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dores de la investigacioén vy aspirar a superarlos. En términos practicos,
significa aplicar medidas de divulgacién y compromiso para apoyar la
participacién. Se debe prestar especial atencidén a la inclusién y faculta-
cién de las mujeres para que se involucren activamente durante todo el
proceso de la investigacidn, y a las poblaciones de mayor riesgo de expo-
sicidén al VIH, incluidos los adolescentes.

La implicacién de la comunidad debe ser de indole asociativa y orien-
tarse hacia la educacién y respeto mutuo y permanentes y la creaciéon de
consenso en todos los aspectos de las pruebas de los productos biomé-
dicos de prevencion del VIH potenciales. Es necesario establecer un foro
permanente de comunicacidn y resolucidén de problemas en todos los
aspectos del programa de desarrollo del producto de prevencion del VIH,
desde las fases I a III (véase Orientacion n® 6) hasta la distribucion de una
herramienta de prevencion segura y eficaz. Todas las partes implicadas
deben definir la naturaleza de esa relacion sostenida. Hay que incluir una
representacion apropiada de la comunidad en los comités encargados de
revisar, aprobar y vigilar un ensayo biomédico de prevenciéon del VIH.
Tanto los investigadores y patrocinadores como las comunidades deben
asumir la responsabilidad pertinente para garantizar la terminacion satis-
factoria del ensayo y del programa de desarrollo del producto.

Definir la comunidad pertinente para la consulta y asociacién es un
proceso complejo y en evolucidén que debe discutirse con las autori-
dades locales correspondientes. En la medida que mas grupos y personas
se definan como parte de la “comunidad” interesada, el concepto debe
ampliarse a la sociedad civil de modo tal que incorpore a activistas,
medios de comunicacién, organizaciones de derechos humanos, institu-
ciones nacionales y gobiernos, asi como a investigadores y representantes
de la comunidad donde se lleva a cabo el ensayo. Los acuerdos de asocia-
cién deben comprender una clara definicién de funciones de todas las
partes interesadas y especificar las responsabilidades de patrocinadores,
gobiernos, comunidad, organizaciones de presion y medios de comuni-
cacidn, asi como la de los investigadores y el personal de investigacion.

Los representantes apropiados de la comunidad deben determinarse a
través de un proceso de consulta amplia. Las partes interesadas tienen
que llegar a un acuerdo acerca de la definicién de “comunidad” y de las
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formas en que ésta pueda estar efectivamente representada en la toma de
decisiones iniciales sobre el diseno del protocolo de estudio. El proceso
para determinar quiénes seran los representantes legitimos y creibles de la
comunidad debe llevarse a cabo a través de un proceso consultivo preli-
minar entre los investigadores y los miembros clave de la comunidad en
la cual se propone que se lleve a cabo la investigacion. Entre los miembros
de la comunidad que pueden contribuir al desarrollo de un producto
de prevencién del VIH seguro y eficaz figuran los representantes de la
poblacién que retne los requisitos para aportar participantes a la investi-
gacidn, otros miembros de la comunidad que presumiblemente se bene-
ficiarfan del producto desarrollado, organizaciones no gubernamentales
pertinentes, personas que viven con el VIH, lideres comunitarios, auto-
ridades de salud publica y personas que proporcionan asistencia sanitaria
y otros servicios a las personas que viven con el VIH o estin afectadas
por él.

Las reuniones formales de la comunidad deben organizarse de forma
tal que faciliten la participacién activa de las personas mas afectadas por
la investigacién que se propone. El investigador principal y el personal
local de la investigacion deberian trabajar con los representantes de las
comunidades afectadas para identificar las necesidades relacionadas con
su participacidn, incluidos los requisitos logisticos como el transporte
al lugar de la reunién. Los materiales educativos deben disenarse en un
formato accesible, con un vocabulario ficil de entender. La consulta
adecuada y la participacién plena en el proceso de planificacién exigirin
mas que reuniones formales de la comunidad, ya que éstas pueden alejar
a algunas personas o resultar inaccesibles a otras por su horario o formato.
El investigador principal y el personal in situ de la investigacién deben
hacer esfuerzos para tratar de llegar a las comunidades afectadas, reunirse
en centros comunitarios, lugares de trabajo y otros sitios frecuentados.
Tanto en las consultas formales como en las informales, el horario y la
duracién de las reuniones deben resultar convenientes a los miembros
de la comunidad, usar enfoques que faciliten la comunicacién en ambas
direcciones con dos objetivos presentes: 1) identificar y comprender las
necesidades e inquietudes de la comunidad, y sus conocimientos y expe-
riencia, y 2) describir claramente la investigacién que se propone, los
riesgos y beneficios relacionados y otras consecuencias practicas.
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La participacién de la comunidad en la planificacién y ejecucioén de una
estrategia de desarrollo de productos biomédicos de prevencién del VIH
puede tener por lo menos las siguientes consecuencias favorables:

informacién sobre las creencias y conocimientos que ésta tiene en
materia de salud de la poblacion de estudio

informacién sobre normas y practicas culturales de la comunidad
aportaciones para el disefio del protocolo

aportaciones para establecer un proceso adecuado de selecciéon y
consentimiento informado

nuevas perspectivas para el disefio de intervenciones de reduccion de
riesgos.

métodos eficaces de difusion de la informacion sobre el ensayo y sus
resultados

informacién a la comunidad en general sobre la investigacién
propuesta

confianza mutua entre la comunidad y los investigadores
equidad en los criterios de seleccién de los participantes

equidad en las decisiones relativas al nivel de atencién y tratamiento
y su duracion; y

equidad en los planes para comunicar los resultados y distribuir
productos de prevencidn seguros y eficaces.

Es posible que los investigadores carezcan del lenguaje, las aptitudes de
comunicacién y la experiencia necesarios para responder a las preocupa-
ciones de la comunidad, o que éstas no estén familiarizadas con conceptos
de investigacién como “doble ciego”,“causa y efecto” y que la investiga-
cibén de la prevencién de VIH no les parezca una prioridad. Esto subraya
la necesidad de una “alfabetizacién conjunta”, por medio de la cual los
investigadores y los grupos de la comunidad adquieren suficiente fluidez
en los conceptos y lenguaje requeridos para trabajar juntos productiva-
mente. Los programas de alfabetizacidén en investigacién que incluyen
formacién ética para el personal del estudio pueden facilitar y mejorar la
cooperacién con los grupos de la sociedad civil.
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Orientacion n’® 3:
Fortalecimiento de la capacidad

Los asociados para el desarrollo y las organizaciones internacionales
pertinentes deberfan colaborar y apoyar las estrategias de los
paises con el fin de mejorar la capacidad, de modo que los paises y
comunidades en los que se contemplen los ensayos puedan poner en
practica una autodeterminacién valida con respecto a las decisiones
sobre la conducta cientifica y ética de los ensayos biomédicos de
prevencion del VIH y funcionar como asociados en igualdad de
condiciones con los patrocinadores del ensayo, los investigadores
locales y externos, y otros interlocutores en un proceso cooperativo.

Los paises y comunidades que decidan participar en ensayos biomédicos
de prevencion del VIH tienen el derecho, y la responsabilidad, de tomar
decisiones relativas a la naturaleza de su participacién. Sin embargo, las
disparidades de riqueza economica, experiencia cientifica y capacidad
técnica entre los paises y comunidades pueden despertar inquietudes con
respecto a la posible explotacion de los paises y comunidades partici-
pantes. El desarrollo y la prueba de las intervenciones biomédicas preven-
tivas del VIH requieren una investigacién cooperativa internacional, que,
de una manera ética, trascienda tales disparidades. Las diferencias reales o
percibidas deben resolverse de una forma que asegure la igualdad en la
toma de decisiones y acciones. La relacidén deseada exige que sea entre
iguales, cuyo objetivo comun sea desarrollar una asociacién de colabora-
cién a largo plazo tanto Sur-Sur como Norte-Sur que apoye la capacidad
de investigacién del lugar.

Algunos factores que afectan las percepciones de disparidad entre patroci-
nadores, paises y comunidades en los que tiene lugar la investigacién son,
aunque no se limitan a ellos, los siguientes:

el nivel de capacidad econdémica y poder social de la comunidad
propuesta;

la comprension de la investigacion cientifica y/o la experiencia comu-
nitaria/cultural en ese campo y sus responsabilidades;

la experiencia del personal investigador con, y/o la comprension de, la
comunidad/cultura;
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la sensibilizacion politica local sobre la importancia y el proceso de los
ensayos biomédicos de prevenciéon del VIH;

la infraestructura, personal y capacidad técnica locales para propor-
cionar opciones integrales de atencion y tratamiento del VIH;

la capacidad de las personas de la comunidad para proporcionar libre-
mente el consentimiento informado, teniendo en cuenta las normas
culturales, la situacién socioecondmica, las diferencias por razén de
sexo u otros factores (véase Orientacion n° 16 y 17);

el nivel de experiencia y capacidad para llevar a cabo revisiones éticas
y cientificas (véase Orientacion n° 4);y

la infraestructura, personal y capacidad técnica y de laboratorio locales
para realizar la investigacion propuesta.

Las estrategias para superar esas disparidades y facultar a las comunidades
podrian implicar:

la caracterizacion de la epidemia local por medio de estudios de preva-
lencia/incidencia y evaluaciones de comportamientos;

el intercambio cientifico y transferencia de conocimientos y aptitudes
entre los patrocinadores, investigadores, comunidades y sus contrapar-
tidas, y los paises en los que tiene lugar la investigacion, que incluya el
ambito de las ciencias sociales;

programas para el fortalecimiento de la capacidad en los aspectos cien-
tificos y éticos de la investigacion biomédica de prevencion del VIH,
a cargo de instituciones cientificas y organizaciones internacionales
pertinentes;

el apoyo al desarrollo de la capacidad nacional y local de revision ética
(véase Orientacion n’ 4);

el apoyo a las comunidades de las que proceden los participantes en lo
que respecta a informacion, educacion y desarrollo de consenso en los
ensayos biomédicos de prevenciéon del VIH;

la participacién temprana de las comunidades en el diseno y ejecucion
de planes y protocolos de desarrollo de productos biomédicos de
prevencion del VIH (véase Orientacion n° 2);y

el desarrollo de la capacidad de laboratorio de forma tal que permita
apoyar tanto la prestacidn de atencidn sanitaria como la investigacion.
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En los proximos afios habrd cada vez mayor presion sobre los estableci-
mientos clinicos de modo que los gobiernos nacionales, los patrocinadores
y los investigadores deberian pensar en la forma de apoyar la capacidad del
establecimiento y conservar la experiencia del personal investigador. El
desarrollo del establecimiento puede fortalecer la capacidad de un lugar
para un ensayo especifico o mejorar sus competencias para aspirar mas
ampliamente a una gama de ensayos. Teniendo en cuenta la prolongada
duracién de la investigaciéon biomédica de prevencion del VIH, se debe
prestar especial atencién a la comunicacién y la transparencia para establecer
y mantener la conflanza de las comunidades participantes y conservar la
capacidad del establecimiento, incluso después de concluir el ensayo.

Orientacion n° 4:
Revisidn cientifica y ética

Los investigadores y patrocinadores del ensayo deberfan efectuar
ensayos biomédicos de prevencion del VIH sélo en paises y
comunidades que tengan la capacidad de llevar a cabo una revisién
cientifica y ética apropiada, independiente y competente.

Los protocolos de investigacion de los ensayos biomédicos de prevenciéon
del VIH propuestos deberian ser revisados por comités de revision cien-
tifica y ética ubicados en, y que incluyan miembros de, los paises en los
cuales los investigadores desean trabajar. Los ensayos deben estar inscritos
en un registro internacional de ensayos antes de la revisiéon del comité
como condicidn para su aprobacion. Los representantes de la comunidad
también deberian participar en la revisién del protocolo del ensayo para
asegurar que la investigacién disponga de informacién sobre las inquie-
tudes y prioridades de la comunidad en la cual se efectte el estudio. Este
proceso garantiza que la investigacién proyectada sea analizada desde una
perspectiva cientifica y ética por personas familiarizadas con las condi-
ciones imperantes en la poblacidn del ensayo potencial. Los encargados
de la revisién no deberian permitir que se inicie la investigacion a menos
que los posibles beneficios de la intervencién experimental sean mayores
que los riesgos para las personas y grupos participantes. Los protocolos
independientes de revision ética aseguran la rendicién publica de cuentas
y minimizan la preocupacién de que haya conflicto de intereses entre los
investigadores debido a relaciones con los patrocinadores o presiones por
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parte de aquellos que promueven la investigacién. La revisién cientifica y
ética debe incluir personas capacitadas en el terreno de la ciencia, la esta-
distica, la ética y el derecho.

Algunos paises no poseen actualmente la capacidad de realizar una revision
cientifica y ética independiente, competente y valida. Si la capacidad de
revisiéon cientifica y ética del pais es inadecuada, el patrocinador debe
responsabilizarse de asegurar que se desarrollen estructuras apropiadas para
tal revisién antes de iniciar la investigacion en dicho pais, de lo contrario,
la investigacion no deberia efectuarse. Hay que extremar las precauciones
para minimizar la posibilidad de conflictos de intereses, al tiempo que se
proporciona asistencia para el fortalecimiento de la capacidad de revision
cientifica y ética. El mencionado fortalecimiento también puede desarro-
llarse en colaboracién con organismos internacionales, organizaciones en
el propio pais anfitrién y otros estamentos pertinentes.

La revision cientifica y ética previa a la aprobacién de un protocolo
de ensayo deberia tener en cuenta los aspectos siguientes:

el valor y la validez del protocolo de investigacion

la participacién e implicacién de la comunidad

la razén riesgo-beneficio

las estrategias y métodos de seleccion

los criterios de inclusién-exclusién y seleccién de participantes

LKL

los procedimientos de consentimiento informado y hojas de
informacidn escritas

<

la prestacién de apoyo, atencién y tratamiento a los
participantes y en la comunidad

<

el respeto de los potenciales participantes seleccionados en los
ensayos y la proteccion de sus derechos

la confidencialidad, privacidad y medidas de proteccién de datos
la prevencién del estigma y la discriminacion

la sensibilidad frente a las diferencias por razén del sexo

LN NI RN

los procedimientos de seguimiento de los participantes
seleccionados

<

las garantias de calidad y el control de la seguridad

<

los planes de distribucién e intercambio de beneficios
posteriores al ensayo
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Orientacion n® 5:
Fases del ensayo clinico

Dado que las fases |, Il y lll en el desarrollo clinico de la intervencién
biomédica preventiva del VIH tienen sus requisitos cientificos
particularesy plantean problemas éticos especificos, los investigadores
y patrocinadores del ensayo deberian justificar siempre, y por
adelantado, la eleccion de las poblaciones de estudio para cada
fase del ensayo, en términos cientificos y éticos en todos los casos,
independientemente de dénde se halle la poblacién del estudio. En
general, las fases clinicas iniciales de la investigacion biomédica de
prevencion del VIH deben llevarse a cabo en comunidades que sean
menos vulnerables al perjuicio o la explotaciéon, habitualmente en el
propio pais patrocinador. Sin embargo, los paises pueden decidir, por
razones cientificas y de salud publica validas, realizar cualquier fase
del ensayo en sus propias poblaciones, siempre que sean capaces
de asegurar una infraestructura cientifica y unas protecciones éticas
suficientes.

La fase preclinica del desarrollo de un producto biomédico de preven-
cién del VIH implica la investigacidn en laboratorios y en animales. La
transicion a la fase I de ensayo clinico en el cual la prueba entrana la
administracion del producto a seres humanos para evaluar la seguridad, y
en caso de vacunas la inmunogenicidad, es un momento en el que quiza
los riesgos todavia no estén bien definidos. Por lo tanto, a menudo se
requieren infraestructuras especificas con el fin de garantizar la seguridad
y atencidn de los participantes en estas etapas. Por tales motivos, la primera
administracion a seres humanos de un producto biomédico de prevencién
del VIH candidato debe realizarse habitualmente en poblaciones que no
corren el riesgo de contraer el VIH, por lo general en el pais del patroci-
nador del ensayo.

Los investigadores de ensayos clinicos han disefiado ensayos que se pueden
situar entre la fase II (seguridad ampliada e inmunogenicidad) y la III
(ensayos a gran escala para evaluar la eficacia), llamada ensayos de fase 1IB,
o prueba de ensayos de concepto. Los ensayos de fase 1IB podrian indicar
la eficacia de un candidato experimental, pero son menos costosos en
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cuanto a de dinero, tiempo y nimero de participantes. No obstante, no
estan disenados para ofrecer la informacién suficiente que permita, al final
del ensayo, la aprobacién reglamentaria de un producto de prevenciéon
del VIH sujeto a dicha reglamentacidn; sino que estos ensayos prueban el
concepto general de un producto candidato y filtran de manera eficaz los
productos ineficaces. Con el tiempo, se debe llevar a cabo un ensayo de
fase III para desarrollar un producto preventivo del VIH que pueda estar
autorizado y usarse.

Puede haber situaciones en las que ciertos paises de ingresos bajos y
medios decidan efectuar las fases I/1I y/o IIB y III en sus propias pobla-
ciones, que son relativamente vulnerables al riesgo y la explotacién. Esto
podria ocurrir, por ejemplo, cuando una vacuna experimental contra el
VIH se dirige principalmente a una cepa virica que no existe en el pais
patrocinador pero si en el pais en el que se propone efectuar el ensayo.
La realizacidn de ensayos de fase I/11 en el pais en el que existe la cepa
puede constituir la tinica forma de determinar si la seguridad e inmuno-
genicidad son aceptables en esa poblacién concreta, antes de emprender
un ensayo de fase III. Otro ejemplo podria ser el de un pais que también
decida, debido al alto riesgo de VIH en su poblacién y a la gravedad
de la prevalencia del VIH, que esta dispuesto a evaluar un concepto de
producto biomédico de prevencién del VIH que no se haya probado, o se
esté probando, en otro pais. Esta decisiéon puede deparar beneficios obvios
para el pais en cuestion si se descubre un producto eficaz. Si ya se estin
llevando a cabo ensayos de fase I o II en el pais que pretende participar
con el tiempo en una fase II1, y si las primeras dos fases son satisfactorias,
esta participaciéon puede contribuir al desarrollo de la capacidad para
efectuar un ensayo de fase III, incluido un mayor grado de alfabetizacién
cientifica en la poblacién.

En un pais o comunidad que sea relativamente vulnerable a los perjuicios
o la explotacion, el establecimiento de un programa de desarrollo de un
producto biomédico de prevencion del VIH que implique la realizacién
de algunos, la mayoria o la totalidad de los componentes de un ensayo
clinico puede estar éticamente justificado si:
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el producto es una vacuna que se prevé eficaz contra una cepa deVIH
que constituye un problema importante de salud ptblica en el pais;

el pais y la comunidad tienen, pueden desarrollar o recibir con ayuda,
la capacidad cientifica y ética adecuada, asi como la infraestructura
administrativa y sanitaria para llevar a cabo satisfactoriamente la
investigacion propuesta;

los miembros de la comunidad, responsables de formular politicas,
deontdlogos e investigadores del pais determinan que sus residentes
estaran convenientemente protegidos de los perjuicios y la explota-
cibén, y que el programa de desarrollo del producto biomédico de
prevencion del VIH es importante para, y sensible a, las necesidades y
prioridades de salud existentes en el pais; y

se cumplen todas las demas condiciones para justificar éticamente la
investigacion, tal como se estipulan en el presente documento.

En los casos en los que se decida efectuar ensayos de fase I o II primero
en un pais distinto del pais del patrocinador, debe estudiarse seriamente

la posibilidad de realizarlos también, y de forma simultinea, en el pais

del patrocinador, si es prictico y ético. Asimismo, y como regla general,

los ensayos de fase I/1I ya completados en el pais patrocinador deberian

repetirse normalmente en las comunidades en las que se lleven a cabo los

ensayos de fase III, aunque cabe la posibilidad de que esto dltimo no sea

necesario, en especial en situaciones en las cuales el producto ha demos-
trado una eficacia inesperadamente alta.
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Orientacion n’® 6:
Protocolos de investigacién y poblaciones de estudio

Con el fin de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevencion del VIH
de una forma éticamente aceptable, los investigadores y las entidades
de supervision pertinentes deberian asegurar que el protocolo de
investigacion sea apropiado desde un punto de vista cientifico y que
las intervenciones utilizadas en los brazos experimental y de control
sean justificables éticamente.

Para ser éticos, los ensayos clinicos de productos biomédicos de preven-
cién del VIH nuevos deben basarse en protocolos de investigacion cien-
tificamente validos, y las cuestiones cientificas planteadas tienen que
formularse rigurosamente en un protocolo de investigacién que pueda
proporcionar respuestas fiables. Las cuestiones cientificas validas y perti-
nentes para el desarrollo de productos biomédicos de prevencion del VIH
son aquellas que pretenden:

obtener informacidn cientifica acerca de la seguridad y eficacia (grado
de proteccién) de los productos biomédicos de prevencion del VIH,
y, en el caso de la vacunas experimentales, sobre la inmunogenicidad
(capacidad de inducir respuestas inmunitarias contra el VIH);

determinar correlaciones o sucedaneos de seguridad y proteccion
con el fin de identificar mejor los mecanismos de proteccion y como
pueden desencadenarse.

comparar diferentes productos experimentales; y

evaluar si los productos biomédicos de prevencion del VIH eficaces
en una poblacién también lo son en otras.

Asimismo, la selecciéon de la poblacion de la investigacion debe basarse
en el hecho de que sus caracteristicas sean pertinentes para las cuestiones
cientificas planteadas y que los resultados de la investigacidon beneficien
potencialmente a la poblacidn seleccionada. En este sentido, el protocolo
de investigacion deberia:

justificar la seleccion y el tamafio de la poblacién para la investigacion
desde un punto de vista cientifico;
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demostrar por qué se espera que la intervencién biomédica de
prevencion del VIH experimental que se esta evaluando resulte bene-
ficiosa para la poblacion en la que se efecttian las pruebas;

establecer medidas de seguridad para proteger a los participantes de
la investigaciéon de dafios potenciales derivados de la investigacion
(véase Orientacion n’ 11);y

ser sensible a cuestiones relacionadas con la privacidad y confidencia-
lidad en los procedimientos de seleccion (véase Orientacion n’ 17).

Orientacion n’® 7:
Seleccién de los participantes

Con el fin de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevencién del
VIH de una forma éticamente aceptable, la participacién de las
personas debe ser voluntaria y la seleccion de las comunidades y las
personas participantes justa y justificable desde el punto de vista de
los objetivos cientificos de la investigacion.

La seleccion de las comunidades y personas participantes en un ensayo
deben ser justos y crear un clima de investigacién que demuestre respeto
hacia todas las personas. Esto abarca las decisiones sobre quiénes seran
incluidos por medio del proceso de formulacion de criterios de inclusién
y exclusién y de la estrategia adoptada para seleccionar a los participantes.
Los objetivos cientificos del estudio deben ser la base principal para deter-
minar a quiénes se seleccionara e inscribird. No se debe excluir a nadie de
la oportunidad de participar sin una razén cientifica valida o sin que exista
una susceptibilidad de riesgo que justifique la exclusion. Se deben tener
en cuenta factores sociales y culturales que determinen vulnerabilidad
en la comunidad de personas que se incluyan o excluyan. En particular,
es fundamental aplicar criterios sensibles a las diferencias por razén de
sexo cuando se disenen los procedimientos de seleccion y prestar atencion
especial a la inclusion o exclusion de las mujeres embarazadas.
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En algunas situaciones, factores tales como la marginacién social, la falta
de poder politico y la dependencia econémica pueden poner en peligro el
caricter voluntario de la participacién. Esta también puede verse compro-
metida alli donde exista la tradicion cultural de que los hombres tengan la
autoridad de la toma de decisiones en las relaciones maritales, el control
paterno de las mujeres y otras formas de sometimiento y coercion sociales
(véase Orientacion n° 9). En algunas comunidades, es costumbre solicitar
autorizacién a un tercero, como un anciano de la comunidad o un jefe de
familia, para que los investigadores puedan entrar en la misma o acercarse
a las personas. Sin embargo, éste s6lo puede otorgar permiso para invitar a
alguien a participar y dicha autorizaciéon o influencia no debe usarse para
sustituir el consentimiento informado de la persona. No deben llevarse
a cabo ensayos donde no sea posible obtener una participacién autén-
ticamente voluntaria ni un consentimiento informado libre y continuo.
La autorizacién por parte de un tercero en lugar del consentimiento
informado de la persona en cuestiéon es permisible sdlo en el caso de
menores que no tienen la edad legal de dar el consentimiento para parti-
cipar en un ensayo. En los casos en los que se proponga que se seleccionen
menores en calidad de participantes en la investigacion, debe aportarse
una justificacion completa y especifica para dicha seleccidn, y obtener
su propio asentimiento o consentimiento en funciéon de su capacidad
evolutiva (véase Orientacion n° 10).
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Orientacion n° 8:
Poblaciones vulnerables

El protocolo de investigacién deberia describir los contextos sociales
de una poblacién propuesta para la investigacion (pais o comunidad)
que creen condiciones para una posible explotacién o una mayor
vulnerabilidad entre los participantes potenciales, asi como los pasos
que se daran para superarlas y proteger los derechos, la dignidad, la
seguridad y el bienestar de los participantes.

Por definicion, la investigacion en materia de prevencion del VIH debe
seguir a la epidemia. Para evaluar si una intervencién biomédica preven-
tiva del VIH funciona, debe seleccionarse para los ensayos clinicos a un
ntmero elevado de personas muy expuestas al riesgo de infeccién por
el VIH. Los lugares con base en comunidades con epidemias de VIH
maduras tienen tasas de incidencia mis bajas y tal vez sean mas apro-
piados para estudios sobre seguridad. Los de comunidades con epidemias
mas jovenes quizi sean mas indicados para los ensayos sobre eficacia. Sin
embargo, las comunidades y poblaciones participantes, en concreto para
los ensayos sobre eficacia a gran escala, suelen caracterizarse por vulne-
rabilidades multiples. Los mismos factores que hacen que estas personas
tengan un riesgo de exposiciéon al VIH mayor, también las hacen vulnera-
bles a la exclusion cultural, la desigualdad social, la explotacion econdémica
y la opresion politica. Los ejemplos de poblaciones que pueden tener
una mayor vulnerabilidad incluyen a las mujeres, los ninos y adolescentes,
los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, los usuarios de
drogas inyectables, los profesionales del sexo, las personas transexuales, las
poblaciones indigenas, los pobres, los sin techo y las comunidades de pocos
recursos de los paises de ingresos altos, bajos y medios. Al mismo tiempo,
son precisamente estas poblaciones las que mas pueden beneficiarse del
desarrollo satisfactorio de un producto o método biomédico nuevo de
prevencién del VIH. Por estas razones, resulta imperativo asegurar los
derechos de los participantes en dichos ensayos biomédicos y respetar su
dignidad, seguridad y bienestar.

Para tomar decisiones en cuanto a efectuar un ensayo biomédico de
prevencién del VIH se debe estudiar de qué formas éste aumentaria o
disminuiria las vulnerabilidades. Por un lado, si un ensayo pone al descu-
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bierto la mayor vulnerabilidad de una poblacién a la exposicién al VIH,
podria incrementar el riesgo de exposicion al estigma y la discriminacién
del participante. Por el otro, podria reducir la vulnerabilidad si faculta a
la comunidad o proporciona asistencia tangible a los participantes; por
ejemplo, mejorando la accesibilidad, asequibilidad y calidad de los servicios
de atencién sanitaria en la comunidad. Habria que efectuar un analisis
social y politico a comienzos del proceso de planificacion de la investi-
gacion para evaluar los factores determinantes de la vulnerabilidad, como
la pobreza, diferencias por razén del sexo, edad, origen étnico, sexualidad,
salud, empleo, educaciéon y situacion juridica en las comunidades parti-
cipantes potenciales. Las conclusiones de dicho analisis deberian deter-
minar el disefio de los protocolos de investigacion, que deben ser sensibles
a la informacién emergente sobre los riesgos incidentales del perjuicio
social en el curso completo de un ensayo. Los protocolos de investigacién
también pueden incluir un seguimiento independiente y continuo del
ensayo en relacidén con su impacto en las vulnerabilidades de las comuni-
dades participantes en el estudio (véase Orientacion n° 17).

Deben describirse en el protocolo de investigacion los aspectos particu-
lares de un contexto social que cree condiciones para la explotaciéon o
una mayor vulnerabilidad, asi como las protecciones y medidas que se
tomaran para evitarlos y superarlos. En algunas posibles poblaciones para
la investigacion (paises o comunidades), las condiciones que afectan la
vulnerabilidad o explotacién potenciales pueden ser tan graves que los
riesgos superan los beneficios de efectuar el estudio en esa poblacién. En

esos casos, no deben llevarse a cabo ensayos biomédicos de prevencidon
del VIH.

La sensibilidad frente a posibles factores de vulnerabilidad, incluidos los
obstaculos idiomaticos y culturales, debe determinar los procedimientos
de seleccion de participantes potenciales, los procesos de consentimiento
informado, y el apoyo, atencién y tratamiento que los participantes
reciban en relacién con el ensayo. Si se identifica una poblacién cienti-
ficamente adecuada como vulnerable al perjuicio social, deben estable-
cerse garantias especificas para proteger a las personas participantes, tales
como asegurar la confidencialidad, la libertad de negarse a participar en
el estudio y el derecho a retirarse en cualquier momento sin punicion.
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Orientacién n° 9:
Las mujeres

Losinvestigadoresy los patrocinadores del ensayo deberian incorporar
mujeres en los ensayos clinicos con el fin de verificar la seguridad y
eficacia desde su punto de vista, ademas de lainmunogenicidad en el
caso de ensayos de vacunas, puesto que las mujeres, incluidas aquellas
sexualmente activas, las que estan embarazadas, las potencialmente
embarazadas y las que amamantan, podrian ser receptoras en el curso
de su vida de futuras intervenciones biomédicas de prevencién del
VIH seguras y eficaces. Durante la investigacion, las mujeres deben
recibir informacién adecuada sobre los riesgos para si mismas y para
sus fetos o hijos lactantes, cuando éste sea el caso.

Las mujeres, incluidas aquellas sexualmente activas, las que estin emba-
razadas, las potencialmente embarazadas y las que amamantan, podrian
ser receptoras en el curso de su vida de futuros productos biomédicos
de prevencién del VIH seguros y eficaces, por lo tanto deberian poder
ser seleccionadas para incorporarse a ensayos biomédicos de prevencion
del VIH, por motivos de igualdad y porque en muchas comunidades de
todo el mundo corren un riesgo mayor de exposicion al VIH, especial-
mente las mujeres jovenes. Es necesario, pues, establecer la eficacia de
los productos biomédicos de prevenciéon del VIH experimentales, y la
inmunogenicidad en el caso de las vacunas. Los ensayos clinicos deben
disefarse también con el proposito de establecer la seguridad de los
productos candidatos para la salud de las mujeres vy, en los casos perti-
nentes, de sus fetos y sus hijos lactantes, y, en el caso de los microbicidas
vaginales o rectales, de sus parejas sexuales.

Si antes del inicio del ensayo no ha sido establecida la seguridad del
producto biomédico de prevencién del VIH en mujeres embarazadas,
aquellas que se queden embarazadas en el curso del mismo podrian
tener que dejar de usar dicho producto, lo que provocaria la pérdida del
seguimiento de las mujeres participantes. Por lo tanto, se debe discutir y
resolver caso por caso, al inicio de la planificacién del disefio de la inves-
tigacidn, la cuestion de si se debe efectuar un estudio de seguridad en
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mujeres embarazadas a comienzos de la investigacién —en la etapa en
que un producto experimental tiene suficientes posibilidades de avanzar
a las fases IIB o III del ensayo sobre su eficacia en adultos— o sdlo
cuando se ha demostrado la eficacia de éste. En todo caso, los investiga-
dores deben vigilar los efectos adversos en mujeres embarazadas o que se
queden embrazadas en el curso del ensayo, sobre todo en caso de aborto
espontaneo, para determinar si estin relacionados con la intervenciéon
biomédica preventiva del VIH.

La falta de datos mas notable en la evaluacidn de algunos métodos preven-
tivos, en especial en los ensayos de fase [ y II, corresponde a la evaluacion
adecuada de la seguridad y eficacia en mujeres. Entre los obsticulos para
las mujeres que participan en ensayos se pueden mencionar los requi-
sitos anticonceptivos, cuestiones relacionadas con la fecundidad presente
o futura, preocupacién sobre la seguridad para el feto y miedo a que se
las etiquete como personas mas expuestas al riesgo de infeccion por el
VIH. Ademas, las mujeres presentan dificultades de especial complejidad
con respecto a su seleccion y consentimiento informado. En algunas
culturas, es posible que las mujeres y las adolescentes no puedan ejercer
una auténtica autonomia teniendo en cuenta la influencia de sus padres
o parejas sexuales (véase Orientacion n° 7). En otras, las jovenes tal vez
estén mas informadas que sus padres y su punto de vista respecto de la
participacion difieran del de sus padres o parejas. Ademas, la necesidad de
someterse a la prueba del VIH o de embarazo para evaluar su aptitud para
participar en el ensayo puede plantear cuestiones dificiles en relacién con
el mantenimiento de la adecuada confidencialidad. Los investigadores y
el personal de la investigacién debe mejorar las estrategias de seleccion
previendo y buscando soluciones para abordar y superar estos obsticulos
(véase Orientaciéon n° 7). Se debe ofrecer a las participantes en los ensayos
servicios adecuados de asesoramiento sobre salud sexual y reproductiva,y
otros auxiliares tales como planificacién familiar.

Aunque la seleccion de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
complica el analisis de riesgos y beneficios —ya que tanto la mujer como
el feto o el lactante pueden resultar beneficiados o perjudicados—, debe
considerarse que esas mujeres son personas auténomas, capaces de decidir
y elegir con conocimiento de causa para su propio bien y para el de su
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feto o hijo. Con el fin de que las mujeres embarazadas puedan elegir con
conocimiento de causa para bien de sus fetos/hijos lactantes, deben ser
informadas adecuadamente sobre cualquier teratdgeno potencial u otros
riesgos conocidos o desconocidos para el feto/lactante. Si existen riesgos
relacionados con la lactancia, hay que informar a las madres de la dispo-
nibilidad de sustitutos nutricionales y otros servicios de apoyo. Los inves-
tigadores deben observar y estudiar los efectos positivos y adversos en los
hijos de estas mujeres. Deben también mantener registros de embarazos
para recopilar datos sobre los resultados de los embarazos que tengan lugar
inadvertidamente durante el ensayo, efectuar el seguimiento de los hijos
de las participantes y tomar las medidas debidas para la protecciéon de la
intimidad y los datos personales. En los casos concretos de ensayos de
prevencién de la transmisiéon maternoinfantil, tanto en las mujeres como
en los hijos que hayan contraido la infeccion se debe evaluar el desarrollo
de resistencia antirretrovirica y los posibles efectos en las opciones tera-
péuticas subsiguientes.
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Orientacion n’ 10:
Los nifios y los adolescentes

Los nifios y los adolescentes deberian participar en ensayos clinicos
con el fin de verificar la seguridad y eficacia desde su punto de
vista, ademas de la inmunogenicidad en el caso de vacunas, puesto
que podrian ser receptores de futuras intervenciones biomédicas
preventivas del VIH. Los investigadores, los patrocinadores del ensayo
y los paises deben hacer esfuerzos para disefiar y aplicar programas
de desarrollo de productos biomédicos de prevencién del VIH que
aborden especialmente las cuestiones de seguridad, éticas y juridicas
particulares de los nifios y adolescentes y protejan sus derechos y su
bienestar durante la participacion.

Los nifnos?, incluidos los lactantes y adolescentes, deberian ser elegibles
para participar en ensayos biomédicos de prevencion del VIH, por motivos
de igualdad y porque en muchas comunidades de todo el mundo estin
mas expuestos al riesgo de infeccion por el VIH. Los lactantes nacidos de
madres seropositivas corren el riesgo de infectarse durante el parto o en el
periodo puerperal a través de la leche materna. Muchos adolescentes estin
también mas expuestos al riesgo de infeccién debido a su actividad sexual,
falta de acceso a la educacion y los medios de prevencion del VIH, y uso
de drogas inyectables con material no estéril.

Por consiguiente, los programas de desarrollo de productos biomédicos
de prevencién del VIH deberian tener en cuenta la necesidad que tienen
los niflos de una intervencién preventiva eficaz; estudiar las cuestiones
juridicas, éticas y sanitarias correspondientes a su participacion en ensayos
biomédicos, y seleccionar a niflos en ensayos clinicos diseflados para esta-
blecer la seguridad y eficacia en ese grupo de edad, incluida la inmuno-
genicidad en el caso de vacunas, siempre que tal participacion se atenga a
las necesidades de salud y cuestiones éticas pertinentes a su situacion. Los
responsables de elaborar programas de desarrollo de productos preven-
tivos del VIH en los que participen ninos deben consultar con grupos

Segun la definicién de la Convencidn sobre los Derechos del Nifo, Articulo 1: “... nifio es
todo ser humano menor de dieciocho afios, a menos que, bajo la legislacién aplicable a
los nifios, la mayoria de edad se alcance antes.”
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dedicados a la proteccién y promocidén del bienestar y los derechos de los
ninos, tanto a nivel nacional como internacional.

Se da por sentado que los adolescentes, antes del inicio de la actividad
sexual y exposicién a cualquier tipo de riesgo de infeccién por el VIH,
seran los principales destinatarios de toda intervencién en materia de salud
publica que implique un producto biomédico satisfactorio. En el caso de
las vacunas experimentales contra el VIH y otros productos que requieran
autorizacién para que tenga una indicacién de uso tanto en adolescentes
como en adultos, es imperativo que no haya demoras en obtener autori-
zacioén/registro simultineo para ambas poblaciones. Se recomienda, por
lo tanto, en tales casos, que se incluyan adolescentes lo antes posible en
ensayos cuando un candidato tiene suficientes posibilidades de avanzar a
las fases IIB o III del ensayo sobre la eficacia en adultos (véase Orientacion
n’ 5). El uso de estudios puente concebidos para probar la seguridad
(y, en el caso de una vacuna contra el VIH, la inmunogenicidad), pero
que no incluyan la infeccioén por el VIH como primordial objetivo final,
podria considerarse una alternativa para los adolescentes mas jovenes, que
se efectuarian en paralelo con los esayos de fase III en adultos.

Cabe la posibilidad de que existan obstaculos juridicos para reclutar adoles-
centes muy jovenes en un ensayo clinico en el cual la actividad sexual esta
directamente vinculada al logro de los objetivos finales primordiales. Es
imperativo que los ensayos se lleven a cabo de conformidad con la legis-
lacién y reglamentacion de proteccidn de los lugares del ensayo, incluidas
las que hacen referencia a la edad legal de consentimiento, la mayoria
de edad, la edad legal para mantener relaciones sexuales consentidas, la
obligacién legal de notificar el abuso o la negligencia, y otros aspecto que
podrian tener repercusiones en los ensayos de intervenciones biomédicas
preventivas del VIH. Por lo tanto, antes de planear tales ensayos en deter-
minado pais, es requisito fundamental efectuar una encuesta sobre la legis-
lacién local correspondiente para asegurar su exigido cumplimiento.

Como con cualquier otro ensayo en el que participen nifos, es impres-
cindible el permiso de un progenitor o tutor junto con la aprobacién del
nifio. A menos que la legislacién nacional autorice excepciones, la parti-
cipaciéon de ninos en ensayos de intervenciones biomédicas de preven-
cién del VIH obliga a obtener el consentimiento del progenitor o tutor
siempre que el nifo sea menor de edad antes de su seleccion para parti-
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cipar en el ensayo de una vacuna. Por lo general, basta con el consenti-
miento de uno de los progenitores, a no ser que la legislacién nacional
requiera el consentimiento de ambos. También deberian realizarse todos
los estuerzos posibles para obtener el consentimiento del nifio para parti-
cipar en el ensayo, de acuerdo con la evolucién de sus capacidades, y
respetar su negativa a participar.

En algunas jurisdicciones, los individuos que no han alcanzado atn la
edad del consentimiento estan autorizados a recibir, sin el conocimiento
o el permiso de sus padres o tutores, servicios médicos tales como aborto
terapéutico, anticoncepciodn, tratamiento por consumo de drogas ilicitas o
abuso de alcohol y tratamiento de infecciones de transmision sexual. En
algunas de esas jurisdicciones, los menores también estan autorizados a dar
su consentimiento para participar en investigaciones de la misma natura-
leza, sin el conocimiento o acuerdo de sus padres o tutores, a condiciéon de
que la investigacion no plantee mas que un “riesgo minimo”’. Sin embargo,
dicha autorizacidén no justifica la seleccion de menores en ensayos biomé-
dicos de prevencion del VIH sin el consentimiento de sus padres o tutores.

En ciertas jurisdicciones, a algunos individuos que no han alcanzado la
edad general de consentimiento se los considera menores “emancipados”
o “maduros”, y estan autorizados a dar su consentimiento sin el acuerdo,
o incluso el conocimiento, de sus padres o tutores. Entre ellos figuran los
menores que estan casados, son padres, viven de manera independiente o
las jovenes embarazadas. Cuando lo autorice la legislacidén nacional, los
menores de esas categorias pueden dar su consentimiento para participar
en ensayos biomédicos de prevencion del VIH sin el permiso de sus padres
o tutores.

Durante el proceso de consentimiento informado, se recomienda que
los investigadores soliciten el consentimiento (del progenitor) y el
asentimiento (del adolescente) por separado. Esto aseguraria el asesora-
miento confidencial para el adolescente y protegeria su privacidad (véase
Orientacion n° 18). También es importante informar a los adolescentes de
todos los elementos revelados a un adulto y determinar si comprende lo
que esta autorizando (véase Orientacion n° 16). El proceso y documento
de consentimiento debe describir claramente qué informacién sobre
el adolescente sera comunicada a padre o tutor, asi como qué servicios
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médicos, o de otro tipo, se proporcionaran al adolescente, si es necesario,
sin ulterior permiso paterno.

En algunos lugares, cabe la posibilidad de que haya nifios cuyos tutores no
estén juridicamente reconocidos como tales por un tribunal competente.
Los adolescentes sin padres o tutores legalmente reconocidos no deben
quedar automiticamente excluidos de participar en un ensayo de inter-
vencion biomédica de prevencién del VIH. Podria estudiarse la participa-
cién de tales adolescentes que deseen hacerlo, siempre y cuando puedas
establecerse un mecanismo de supervisién ética de proteccién de acuerdo
con la legislacion local. Ademas, deberian establecerse mecanismos para
una evaluacién independiente de la capacidad de tales menores para dar
un consentimiento informado.
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Orientaciéon n’ 11:
Perjuicios potenciales

En los protocolos de investigacion deberian especificarse, de la
forma mas completa y razonable posible, la naturaleza, magnitud y
probabilidad de todos los perjuicios potenciales que podrian derivarse
de la participacién en el ensayo biomédico de prevencién del VIH, asi
como las formas de minimizarlos, mitigarlos y remediarlos.

La participacién en ensayos biomédicos preventivos del VIH puede
acarrear riesgos psicologicos, fisioldgicos y sociales. La participacion en
un ensayo complejo y prolongado que involucra cuestiones profunda-
mente intimas, pruebas repetidas del VIH y exposicion a conceptos cien-
tificos y médicos culturalmente diferentes puede causar ansiedad, estrés,
depresion y tensiones entre los miembros de una pareja. Las disposiciones
juridicas de revelacién del estado serologico con respecto al VIH pueden
exigir la notificacién a la pareja cuando los voluntarios obtienen un
resultado positivo o los participantes contraen la infecciéon por el VIH
(véase Orientacion n’ 18).

En caso de que se conozca publicamente, la participacion también puede
causar estigma y discriminacién del participante si se considera que esta
infectado por el VIH o corre mayor riesgo de contraer la infeccion, espe-
cialmente en el caso de mujeres, adolescentes y poblaciones ya margi-
nadas. El VIH se ha asociado con comportamientos ilicitos, incluidos
el consumo de drogas inyectables, el comercio sexual y las relaciones
sexuales entre hombres, asi como con comportamientos que tal vez no se
aprueben como la actividad sexual pre o extramatrimonial. La discrimi-
nacion puede adoptar la forma de acusacion o abuso, afectar perspectivas
de boda y resultar en ostracismo social, pérdida de empleo, denegaciéon de
derechos de propiedad o herencia o negativa a ofrecer atencién sanitaria.
La mujeres pueden correr un riesgo mucho mayor de violencia domestica
como consecuencia de su participacién en un ensayo. Los patrocinadores
del ensayo y los investigadores deberian asegurar que se efecten ensayos
solo en lugares donde se pueda mantener la confidencialidad y los parti-
cipantes tengan acceso y se los pueda derivar a servicios permanentes
psicosociales, incluidos el asesoramiento, los grupos de apoyo social y el
apoyo juridico.
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Ademas del riesgo de impacto social negativo derivado de la participa-
cidén en una investigacién relacionada con el VIH, especialmente para las
personas y comunidades ya de por si estigmatizadas y marginadas, puede
haber lesiones fisicas debido a actividades relacionadas con la investiga-
cién, como extracciones de sangre u otras intervenciones médicas. Las
inyecciones pueden ocasionar dolor, reacciones cutineas ocasionales y
posiblemente otros efectos bioldgicos adversos, como fiebre y malestar
general.

En los ensayos de microbicidas, vacunas, supresiéon del HSV-2 y profi-
laxis antirretrovirica previa a la exposiciéon pueden existir riesgos desco-
nocidos para el feto expuesto al producto. En los ensayos de prevencion
de la transmisién maternoinfantil, la madre puede desarrollar resistencia al
farmaco antirretrovirico y transmitir el virus al lactante, y éste, durante el
periodo de lactancia y la profilaxis, puede desarrollar resistencia.

A pesar de los ensayos de seguridad previos de productos microbicidas, los
participantes en el ensayo y/o las parejas sexuales expuestas al producto
pueden experimentar efectos adversos, incluidos aquellos que incre-
menten el riesgo de contraer el VIH. En el caso de microbicidas que
contengan firmacos antirretroviricos, puede haber absorcidn sistémica de
los ingredientes activos con posible desarrollo de resistencia antirretro-
virica si se contrae la infeccion por el VIH. En los ensayos de profilaxis
previa a la exposicidn, las personas que contraigan la infeccién pueden
desarrollar resistencia al firmaco antirretrovirico usado en el producto
experimental.

Los participantes en ensayos de vacunas expuestos al VIH pueden tener
un mayor riesgo de desarrollar infeccidén confirmada o de progresar
con mayor rapidez una vez infectados que en el caso de que no se les
hubiera administrado la vacuna. Si una vacuna experimental provoca un
resultado positivo a la prueba de anticuerpos contra el VIH, aunque no
haya infeccién por el VIH, por ejemplo un “falso positivo”, puede dar
lugar a las mismas consecuencias sociales negativas que experimentan la
personas con infeccidn real por el virus. Los procedimientos de consen-
timiento informado deben incluir una explicacion de la posibilidad de
obtener un resultado positivo a la prueba de anticuerpos contra el VIH
aunque la persona no esté infectada por el virus. Deben ofrecerse técnicas
de laboratorio que diferencien los anticuerpos inducidos por vacunas de
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la infeccién real por el VIH a los centros clinicos, y a los participantes en
el ensayo la documentacion necesaria que demuestre que su participacion
en un ensayo de vacuna contra el VIH puede ser la causa de su seropo-
sitividad a los anticuerpos contra el VIH. Convendria que se estudiarse
el nombramiento de un “defensor de los participantes” que, en nombre
de éstos, pudiera apelar ante estamentos externos, si es necesario y asi se
solicita.

La posibilidad de reacciones adversas a un producto biomédico de
prevencion del VIH experimental, asi como de lesiones relacionadas con
la ejecucidn de la investigacion, deben describirse, en la medida de lo
posible, en el protocolo de investigacién y explicarse exhaustivamente en
el procedimiento de consentimiento informado. Tanto el protocolo como
el proceso de consentimiento tienen que indicar, asimismo, la naturaleza
del tratamiento médico que se proporcionara para las lesiones y las indem-
nizaciones por perjuicios ocurridos durante las actividades relacionadas
con la investigacion, incluido el proceso que se seguird para decidir si una
lesion es susceptible de indemnizacidn. La infeccién por el VIH contraida
durante la participacién en un ensayo biomédico preventivo del VIH no
debe considerarse una lesion susceptible de indemnizacién a menos que
pueda atribuirse directamente al propio producto que se prueba o a la
contaminaciéon directa a través de actividades relacionadas con la inves-
tigacion. Aparte de las indemnizaciones por lesiones bioldgicas/médicas
relacionadas con el ensayo, debe examinarse en profundidad el ofreci-
miento de indemnizaciones por perjuicios sociales o econémicos.
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Orientacion n° 12:
Beneficios

El protocolo de investigacion deberia especificar claramente los
beneficios que se esperan de los procedimientos e intervenciones
necesarios para la ejecucién cientifica del ensayo. Ademas, el protocolo
debe dar una idea general de los servicios, productos y demas
intervenciones auxiliares provistos en el curso de la investigacion que
tienen probabilidades de resultar beneficiosos para las personas que
participan en los ensayos.

La investigacién clinica entrana de forma inherente incertidumbre sobre
el grado de riesgo y los beneficios, y dicha incertidumbre es mayor en
las primeras fases de la investigacién. Proceder a efectuar un ensayo en
seres humanos puede justificarse s6lo si hay una plausibilidad bioldgica
razonable de que un producto sea seguro y eficaz,y haya compensacion, es
decir, que aunque se desconozca si el producto dara resultado, la proporciéon
riesgo-beneficio resulta favorable. S6lo deben tenerse en cuenta los bene-
ficios de los procedimientos relacionados con el estudio requeridos para la
ejecucion segura y cientifica del ensayo en el analisis riesgo-beneficio, es
decir, sOlo los beneficios en materia de atencidn sanitaria derivados direc-
tamente del diseno del estudio. Los beneficios extrinsecos, como el pago
o los servicios auxiliares tales como intervenciones de reduccion de riesgo
deVIH o servicios de atencidn de salud reproductiva, no deben tenerse en
cuenta en el analisis riesgo-beneficio. Los comités de revisién cientifica y
ética tienen que estar convencidos de que los riesgos potenciales para los
individuos estén minimizados, los beneficios potenciales para los partici-
pantes sean mayores y los beneficios potenciales para las personas partici-
pantes y la comunidad sean proporcionados o superen a los riesgos.

Es preciso que haya un proceso consultivo permanente y repetido para
facilitar la toma de decisiones locales y nacionales sobre el nivel apropiado
de apoyo, atencidn y tratamiento ofrecido a los participantes potenciales y
seleccionados. Algunas de las actividades relacionadas con la ejecucion de
ensayos biomédicos de prevencidon del VIH deben beneficiar a los parti-
cipantes. Como minimo, éstos deben:
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tener un contacto regular y de apoyo con agentes y asesores de
atencidn sanitaria durante todo el curso del ensayo.

recibir informacién extensa sobre la transmisién del VIH y cémo
prevenirla.

obtener acceso a métodos de prevencion del VIH, incluidos los
preservativos masculinos y femeninos, equipos de inyeccion estériles
y servicios de atencion de salud sexual y reproductiva.

tener acceso a un conjunto preacordado de medidas asistenciales y
terapéuticas para enfermedades relacionadas con el VIH si contraen la
infeccién mientras participan en el ensayo (véase Orientacion n’ 14).

También se debe reembolsar a los participantes los gastos de viaje y de
otro tipo relacionados con su participacién en el ensayo biomédico de
prevencién del VIH. Como reconocimiento al tiempo y los inconve-
nientes derivados de su participacidn, el tipo y el nivel adecuados de
incentivos ajenos y no sanitarios dependerin del contexto econémico
y social local.

Algunas personas objetan que prometer tratamiento antirretrovirico a
los participantes en un ensayo de prevencién del VIH que contraigan
la infeccién constituye una induccién inapropiada a participar en el
mismo. Esta suposicién es altamente improbable, puesto que para los
ensayos biomédicos de prevenciéon del VIH se seleccionan personas
sanas, no individuos que ya estin enfermos y necesitan tratamiento.
Si acaso, la posibilidad de que el método preventivo en si proteja
de contraer el VIH podria considerarse una induccién indebida; sin
embargo, si asi fuera, éticamente nunca podrian llevarse a cabo ensayos
clinicos de métodos preventivos. La preocupacién de que cualquier
forma de atencién y tratamiento prometidos a los participantes en la
investigacion de intervenciones biomédicas preventivas del VIH podria
constituir una induccién indebida es injustificada.

Hay quienes tal vez sostengan que la prestacion de los mas avanzados
servicios de prevencién, atencién y tratamiento a los participantes
introduce desigualdades locales y, por lo tanto, es injusto que las personas
que no participan no los reciban. Sin embargo, todos los programas
ampliados implican desigualdades temporales en la comunidad, hasta
que se alcance el acceso universal. Lograr un sistema perfecto de justicia
igualitaria es un proceso a largo plazo.
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Orientacién n’ 13:
Criterio de prevencién

Los investigadores, el personal de investigacion y los patrocinadores
del ensayo deberian asegurar, como parte integral del protocolo de
investigacion, que se proporcione a los participantes el asesoramiento
adecuado y el acceso a todos los métodos mas avanzados de
reduccién de riesgo de VIH durante toda la duracion del ensayo
biomédico de prevencién del VIH. Deben afiadirse nuevos métodos
de reduccion de riesgo de VIH, sobre la base de consultas entre
las partes interesadas de la investigacion, incluida la comunidad, a
medida que éstos se validen cientificamente o sean aprobados por
las autoridades pertinentes.

El principio de beneficencia obliga a los investigadores y patrocinadores a
potenciar los beneficios y minimizar los riesgos para los participantes en
los ensayos clinicos. Esta obligaciéon implica no s6lo el método preven-
tivo que se estudia, sino también reducir el riesgo de que algiin parti-
cipante del ensayo contraiga la infeccidon por el VIH durante un ensayo
biomédico de prevencidén del virus.

Los protocolos de investigacién de prevencion del VIH obligan a los
investigadores a dar una amplia gama de informacién y servicios para la
reduccion de riesgos, aunque dichos protocolos varian en su definicién
del paquete de servicios y los modos de prestacion. Si el estudio pretende
probar un producto comparando sus efectos afladidos con aquellos de la
prevencién que se practica de forma sistematica, se debe definir en todos
los casos este criterio de prevenciéon tanto en el protocolo de estudio
como en los documentos de consentimiento informado. Si los investi-
gadores no pueden garantizar la satisfaccién de este criterio, no es ético
llevar a cabo el ensayo propuesto.

Los conjuntos de medidas de reduccidén de riesgos deben incluir la
prestacidon de servicios de planificacién familiar, embarazo y parto. Las
mujeres pueden quedarse embarazadas durante un ensayo. Algunas quiza
deseen llevar el embarazo a término, otras tal vez sufran un aborto natural
u opten por un aborto terapéutico. Los investigadores deben garantizar
que todas las comunidades que participan en ensayos biomédicos de
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prevencion del VIH dispongan de los mas avanzados servicios de salud
reproductiva.

Los investigadores deben incorporar a las partes interesadas pertinentes
en la preparacién del disefio, ejecucion y supervision de las interven-
ciones de reduccién de riesgos que aborden las necesidades especificas
y los riesgos de los participantes en el ensayo de una comunidad deter-
minada. Los patrocinadores, los investigadores y los que promueven el
ensayo deben hacer esfuerzos por resolver los conflictos actuales sobre
limitaciones juridicas en materia de practica de salud publica, tales como
la prestacion de servicios de aborto terapéutico o de intervenciones
adecuadas de reduccidén de riesgos para los participantes del ensayo que
se inyectan drogas, incluidos el equipo de inyeccidén estéril y el trata-
miento de sustitucién de drogas.

Todos los participantes en el ensayo deberian tener asesoramiento sobre
reduccién de riesgo de VIH, asi como acceso y derecho a métodos de
prevencion de eficacia comprobada,y a la profilaxis posterior a la exposi-
cidén en el caso de probabilidad de exposicién conocida. El asesoramiento
completo deberia incluir los principios basicos de las practicas sexuales y
de inyeccién mas seguras, asi como educacidén sobre salud general, trata-
miento de la infecciones de transmision sexual (ITS), salud reproductiva
(anticoncepcidn, atencion del embarazo, etc.) y estrategias para reducir la
violencia doméstica. Los investigadores deben proporcionar a los parti-
cipantes en el ensayo acceso a preservativos masculinos y femeninos,
equipos de inyeccion estéril, terapia de sustitucion de drogas, como las
de mantenimiento con metadona o buprenorfina, y tratamiento para
otras ITS. Todos los participantes también deben recibir asesoramiento
al principio de un ensayo biomédico de prevenciéon del VIH sobre los
posibles beneficios y riesgos de la profilaxis posterior a la exposicion
con firmacos antirretroviricos, y sobre la forma de acceder a éstos en
la comunidad. Deben estudiarse, junto con las autoridades locales, las
formas de suministrar a los voluntarios y los participantes en el ensayo
informacion sobre los servicios de prevenciéon y tratamiento del VIH
disponibles en la comunidad. También deben establecerse mecanismos
de derivacion y seguimiento para asegurar la calidad de los servicios de
gestidn de casos.
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La técnica, frecuencia y contenido del mensaje de las sesiones de
asesoramiento deben ser acordados por una asociacién comunidad-
gobierno-investigador-patrocinador y basarse en informacién fiable
sobre las caracteristicas sociales y de comportamiento imperantes en la
poblacién de estudio. Hay que efectuar el seguimiento de la prestacion
de asesoramiento sobre reduccién de riesgos para asegurar la calidad
y minimizar el conflicto potencial de intereses entre los objetivos de
reduccién de riesgos y los objetivos cientificos del ensayo biomédico
de prevencién. Se debe estudiar la posibilidad de ofrecer asesoramiento
a través de una entidad u organizacién independiente de los investi-
gadores con el fin de impedir cualquier conflicto de intereses real o
percibido. Si se decidiera poner en marcha un acuerdo de este tipo, los
investigadores y la comunidad deben asegurar que los servicios sean de
un nivel lo suficientemente altos como para satistacer las obligaciones
éticas del ensayo. Tal vez haga falta desarrollar las capacidades locales
para ofrecer dichos servicios de manera sostenible y culturalmente
adecuada, en funcién de los mejores datos cientificos. Los grupos
nacionales e internacionales de supervision de la investigaciéon deben
evaluar los pros y los contras de que organizaciones independientes
ejecuten intervenciones de reduccién de riesgos en ensayos biomé-
dicos de prevencién del VIH. Si tales esfuerzos estan garantizados y son
factibles, deberian emprenderse y evaluarse con rigor.

Mientras las nuevas modalidades biomédicas de prevencion del VIH se
validan cientificamente o son aprobadas por las autoridades nacionales,
deben fijarse en el protocolo de estudio los mecanismos de negocia-
cién entre todas las partes interesadas de la investigacidn, incluida la
comunidad, sobre los criterios para mejorar el conjunto de medidas de
reduccidn de riesgos durante el ensayo. Las negociaciones deben tener
en cuenta la viabilidad, el impacto esperado y la capacidad de aislar
la eficacia de la modalidad biomédica de prevencién del VIH que se
prueba, mientras se incrementan otras actividades de prevencion.
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Orientacion n’ 14:
Atencién y tratamiento

A los participantes que contraigan la infeccién por el VIH durante el
ensayo biomédico de prevencién del VIH deberia proporcionarseles
acceso a pautas de tratamiento reconocidas internacionalmente como
6ptimas. Antes del inicio del ensayo, todas las partes interesadas de
la investigacién deben llegar a un acuerdo, por medio de procesos de
participacion, sobre los mecanismos para proporcionar y mantener tal
atencion y tratamiento relacionados con el VIH.

La obligacion por parte de los patrocinadores e investigadores de asegurar
el acceso ala atencidn y tratamiento del VIH, incluido el tratamiento anti-
rretrovirico, a los participantes que contraigan la infeccion deriva de tres
principios éticos. El principio de beneficencia requiere que se promueva
activamente el bienestar de los participantes. El principio de justicia como
forma de reciprocidad exige dar algo a los participantes a cambio de haber
ofrecido su tiempo, y de las molestias e incomodidad derivadas de su
intervencidn en el ensayo. El principio de justicia, que significa tratar igual
a casos iguales, requiere que los participantes de los paises de ingresos altos
y los de los paises de ingresos bajos y medios sean tratados de la misma
manera en cuanto a acceso a la atencion y el tratamiento.

En los Gltimos afios, con la creciente accesibilidad al tratamiento antirre-
trovirico en los paises de ingresos bajos y medios, ha surgido un consenso
sobre el nivel de atencién y tratamiento que debe ofrecerse a los parti-
cipantes en un ensayo, basado en los sélidos compromisos de los paises,
los asociados de desarrollo y las organizaciones multilaterales, el notable
descenso del precio de los farmacos y la evidencia de que los programas
de tratamiento en entornos de pocos recursos son viables y sostenibles.
Hay consenso en cuanto a que los patrocinadores deben asegurar el
acceso a pautas de atencién y tratamiento reconocidas internacional-
mente como Optimas, incluida la terapia antirretrovirica, a los partici-
pantes que contraen la infeccién por el VIH durante el curso del ensayo.
También existe el acuerdo de que los ensayos de prevencion deberian
contribuir constructivamente al desarrollo de la prestaciéon de servicios
relacionados con el VIH en los paises que participan en una investigacion
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biomédica de prevencion del VIH, con miras a una prestacién sostenible
de atencién y tratamiento una vez terminado el ensayo.

La prestacion de tratamiento antirretrovirico a los participantes del ensayo
que contraen la infeccién por el VIH durante el mismo exige la planifica-
cibén de su logistica y aplicacion. La mayoria de ellos no necesitard dicho
tratamiento hasta afios después de su seroconversién. Sin embargo, pueden
beneficiarse de un paquete amplio de atencién y prevencion que incluya
profilaxis con cotrimoxazol, isoniazida, recomendaciones sobre alimenta-
cién y asesoramiento sobre prevencion positiva. Los ensayos biomédicos
de prevencién del VIH deberian ocuparse de apoyar este tipo de terapia
hasta que las personas retinan los requisitos para incorporarse al programa
nacional de atencién y tratamiento de su pais. Los paises, por su parte,
deberian incluir a los participantes en ensayos biomédicos de prevenciéon
del VIH en su lista preferencial de acceso al tratamiento antirretrovirico
encuadrada en el programa “Hacia el acceso universal”.

Los patrocinadores e investigadores deberian colaborar con los gobiernos
de los paises de ingresos bajos y medios para explorar, desarrollar y forta-
lecer la capacidad nacional y local de prestar servicios de prevencidn,
atencion y tratamiento del VIH del mas alto nivel posible por medio de
inversién y desarrollo estratégicos de los recursos relacionados con el
ensayo. En la mayor parte de las situaciones, ninguna de las partes inte-
resadas debe asumir toda la carga de la prestacion de recursos para tales
servicios y la responsabilidad principal de la prestacion deberia recaer en
los sistemas sanitarios locales.

Las decisiones sobre la forma de cumplir con estas obligaciones para cada
ensayo se toman mejor a través de un proceso participativo y transparente
que debe implicar a todas las partes interesadas antes de que se comience a
seleccionar a los participantes (véase Orientacion n° 2). En este proceso se
deberfan estudiar las opciones y determinar las obligaciones basicas apli-
cables a determinada situacion, en cuanto a nivel, alcance y duracién del
paquete de atencidn y tratamiento, equidad en los requisitos para acceder
al servicio y responsabilidad de su prestacion y prestaciéon. Es preciso
documentar los acuerdos sobre quiénes se ocuparan de financiar, prestar y
supervisar la atencion y el tratamiento. Todas las partes interesadas deben
reconocer que se trata de un area de importancia capital y muy inestable
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que exige de todos los asociados un compromiso con la experimentacién
y la cuidadosa documentacién de los criterios, éxitos y fracasos.

Los ensayos clinicos deberian estar integrados en los planes nacionales de
prevencion, tratamiento y atencién, de modo que los servicios prestados a
través de los ensayos clinicos o los acuerdos dispuestos para los participantes
en éstos sirvieran para mejorar las condiciones de salud, tanto de los parti-
cipantes como de la comunidad de la que proceden, asi como para apoyar
y fortalecer la respuesta general del pais a la epidemia. El fortalecimiento de
los mecanismos para ofrecer atencién, tratamiento y apoyo a las personas
que contraen la infeccién por el VIH durante el curso de un ensayo contri-
buird a asegurar un sistema de derivacion y de prestacion de atencion a las
personas no consideradas aptas para un ensayo biomédico preventivo del
VIH en el momento de la seleccion porque ya tenian la infeccion.

Un paquete de atencién y tratamiento deberia incluir, aunque no
limitarse a, algunos o todos los servicios que se enumeran a continuacion,
en funcidén del tipo de investigacidn, el entorno y el consenso alcanzado
antes del inicio del ensayo entre todas las partes interesadas:

asesoramiento

métodos y medios de prevencién

tratamiento de otras infecciones de transmisiéon sexual
prevencion de la transmision maternoinfantil
prevencion/tratamiento de la tuberculosis
prevencién/tratamiento de infecciones oportunistas
nutricién

cuidados paliativos, incluidos el control del dolor y la atencién
espiritual

derivacidn a servicios de asistencia social y comunitaria
planificacion familiar

atencién de la salud reproductiva para el embarazo y el parto
atencion domiciliaria

terapia antirretrovirica
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Orientacion n’® 15:
Grupos de control

Los participantes tanto en el grupo de control como de intervencion
deberfan ser objeto de todas las medidas eficaces establecidas de
reduccién de riesgo de VIH. El uso de un grupo de control que recibe
solo un placebo es éticamente aceptable en un ensayo biomédico
de prevencién del VIH sélo cuando ningtn modo de prevencién del
VIH del tipo en estudio haya demostrado su eficacia en poblaciones
comparables.

Aparte de la circuncisién masculina, no existe actualmente una interven-

cién biomédica de prevencién de eficacia comprobada para prevenir la
infeccion por el VIH o la enfermedad relacionada con el VIH. Por tanto,

hasta que se desarrolle una intervencién eficaz, el uso de un grupo de

control tratado con placebo podria ser éticamente aceptable en protocolos

de investigacioén correctamente disefiados, como los ensayos de tres brazos.

Por ejemplo, puede haber razones cientificas convincentes que justifiquen
el uso de un placebo en lugar de una intervenciéon biomédica para el VIH

de conocida eficacia en los siguientes casos:

Existe una vacuna eficaz contra el VIH pero no se sabe si es también
eficaz contra el virus prevalerte en la poblacién que se investiga.

Las condiciones bioldgicas prevalentes durante el ensayo inicial que
demostrd la eficacia de un producto biomédico de prevencion del
VIH son tan diferentes de las condiciones en la poblacién de ensayo
propuesta que los resultados del ensayo inicial no pueden generali-
zarse y aplicarse directamente a la poblacién propuesta que se estudia
para la investigacion.

Un microbicida de comprobada eficacia para el coito vaginal puede
no serlo para el coito anal.

La eficacia de una intervencién en una poblacién puede no reprodu-
cirse en el contexto de otra si el éxito de la intervencion estd intima-
mente ligado al comportamiento o la modificacién del mismo y a las
condiciones de utilizacién del producto. Por ejemplo, un microbicida
parcialmente eficaz, vinculado al coito y probado en mujeres con una
pareja estable tal vez no pueda generalizarse a mujeres con multiples
parejas ocasionales.
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Orientacion n° 16:
Consentimiento informado

Cada voluntario cuya elegibilidad para un ensayo biomédico de
prevencion del VIH estd en estudio debe otorgar el consentimiento
informado basado en una informacién completa, precisa y
convenientemente transmitida y comprendida antes de incorporarse
al ensayo. Los investigadores y el personal de investigacion deben
hacer esfuerzos para asegurar que, a medida que progrese el ensayo,
los participantes sigan comprendiéndolo y participando libremente
en él. También debe obtenerse el consentimiento informado, con
asesoramiento previo y posterior a la prueba, cada vez que se someta
a una prueba del estado seroldgico con respecto al VIH antes, durante
y después de la investigacion.

Los ensayos biomédicos de prevenciéon del VIH requieren el consenti-
miento informado para todas las diversas etapas incluidas en la partici-
pacién. La primera de ellas es la seleccidon de los candidatos con el fin
de determinar su elegibilidad para participar en el ensayo. Esto implica
entrevistas sobre cuestiones personales, como el comportamiento
sexual y el consumo de drogas, que estin protegidas por el derecho a
la intimidad. Para garantizar este derecho, debe respetarse estrictamente
el secreto y la confidencialidad y fijar las medidas adecuadas de protec-
cién de datos (véase Orientacion n° 18). El proceso de seleccion también
implica pruebas médicas (como analisis de sangre, de embarazo, prueba
del VIH, exdmenes vaginales y de estado fisico general), cuyos resultados
también son privados y deben mantenerse en secreto. Debe obtenerse el
consentimiento informado para llevar a cabo este proceso de evaluacion,
después de que el candidato haya recibido toda la informacién material
sobre los procedimientos implicados en él, asi como un esbozo del
ensayo biomédico de prevencion del VIH al que se le invitara a participar
si resulta elegible. También se requiere el consentimiento plenamente
informado para la prueba del VIH, que debe acompanarse de asesora-
miento previo y posterior a la misma y derivacién a servicios clinicos y
sociales de apoyo si el candidato resulta seropositivo.

La segunda fase en la que se requiere el consentimiento informado tiene
lugar cuando se considera que una persona retne les condiciones para
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participar en el ensayo. En ese momento, el individuo debe recibir infor-
macién completa sobre la naturaleza y duracion de su participacién en el
ensayo, incluidos los riesgos y beneficios que ésta supone, de forma que
sea capaz de dar su consentimiento con pleno conocimiento de causa. Se
le debe dar tiempo para que reflexione sobre su participacion, la discuta
con otros, como su pareja, y haga preguntas. Los candidatos también deben
ser informados de sus derechos como participantes, incluido el derecho
a la confidencialidad (véase Orientacion n° 18), a negarse a participar o a
retirarse en cualquier momento del estudio sin punicion.

Una vez efectuada la seleccion hay que hacer esfuerzos para asegurar
durante todo el ensayo que la participacion siga basindose en el consen-
timiento libre y la comprension de lo que esta sucediendo. También debe
darse el consentimiento informado para cualquier prueba repetida del
VIH, con asesoramiento previo y posterior a la misma. Durante todas
las etapas del ensayo y del procedimiento de consentimiento, el investi-
gador debe asegurarse de que el participante ha comprendido la infor-
macioén antes de dar su aprobacién. El consentimiento informado es un
proceso, no sélo un papel que hay que leer y firmar. La informacién debe
presentarse en formularios y en los idiomas apropiados, incluidas hojas de
informacién por escrito. Ademas, también tiene que haber comunicacién
verbal de la informacidn, especialmente en el caso de participantes anal-
fabetos, y pruebas normalizadas de evaluaciéon de la comprension si fuera
necesario.

Aparte del contenido normalizado del consentimiento informado, antes
de participar en el ensayo de una intervencion biomédica de prevenciéon
del VIH, los posibles participantes deben ser informados, con un lenguaje
y técnica apropiados, de los siguientes detalles especificos:

Los motivos por los que han sido elegidos como posibles partici-
pantes, incluido si corren mayor riesgo de exposicion al VIH;

que el producto biomédico de prevencion del VIH es experimental
y no se sabe si prevendra la infeccion o la enfermedad por el VIH v,
ademas, si corresponde, que algunos participantes recibiran de manera
aleatoria un placebo en lugar de producto candidato;

que recibirin asesoramiento sobre cémo disminuir el riesgo de
exposicion al VIH y tendran acceso a medios para la reduccion de
riesgos (en concreto, preservativos masculinos y femeninos, equipos
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de inyeccién estériles, y, si corresponde, circuncision masculina); y
que, a pesar de estas medidas para la reduccién de riesgos, algunos
participantes pueden contraer la infeccidn, especialmente en ensayos
de fase III, en los que interviene un gran nimero de personas muy
expuestas al riesgo de infeccion por el VIH;

los riesgos especificos de perjuicios fisicos, psicologicos y sociales
(véase Orientacion n° 11);1os tipos de tratamientos e indemnizaciones
de los que dispondran en caso de tales perjuicios, y los servicios a los
que podran ser derivados si aparece cualquier perjuicio;

la naturaleza y duracién de la atencion y tratamiento disponibles, y
coémo acceder a ellos en caso de que contraigan la infeccién por el
VIH en el curso del ensayo (véase Orientacion n° 14):

la recogida, uso y periodo de almacenamiento de las muestras biol6-
gicas provistas por los participantes, y las opciones de eliminarlas
cuando termine el ensayo, incluida la de negarse a permitir que se
utilicen mas alla del alcance del ensayo especifico en el que han
participado;

el uso, confidencialidad, periodo de almacenamiento y disposi-
cién de los datos personales, incluida la informacion genética, y la
opcidn de negarse a permitir que se utilicen dichos datos mas alla
del alcance del ensayo especifico en el que han participado (véase
Orientacion n° 18).

Medidas especiales

Los investigadores y el personal de investigacién deben tomar medidas
especiales para proteger a las personas que tienen o pueden tener limi-
taciones en su capacidad para participar voluntariamente en un ensayo
biomédico de prevenciéon del VIH debido a su situacién social o juridica.
La presuncidén es que todos los adultos son legalmente competentes
para dar el consentimiento informado para participar en un ensayo. Sin
embargo, hay diversas categorias de personas que son legalmente compe-
tentes y tienen la capacidad cognitiva suficiente para dar su consenti-
miento, pero que pueden tener limitaciones en su libertad para tomar
decisiones independientes (véase Orientacion n’ §).
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A las siguientes personas y grupos debe prestarseles una atenciéon especial
por lo que se refiere a la capacidad de participar voluntariamente en
ensayos biomédicos de prevencién del VIH:

las personas que son miembros jovenes o subordinados de estructuras
jerarquicas, que pueden ser vulnerables a influencias o coacciones
ilegitimas, de forma que teman represalias si se niegan a cooperar con
las autoridades. Entre esas personas figuran los miembros de las fuerzas
armadas, estudiantes, empleados publicos, reclusos y refugiados;

las personas que practican actividades ilicitas o socialmente estigma-
tizadas, que son vulnerables a influencias o amenazas ilegitimas, plan-
teadas por posibles fisuras en la confidencialidad y por la accién de las
autoridades encargadas de hacer cumplir la ley. Entre esas personas se
incluyen los profesionales del sexo, usuarios de drogas inyectables y
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres;

las personas pobres o dependientes de programas de asistencia social,
que son vulnerables a influencias ilegitimas por la oferta de lo que
otros pueden considerar incentivos materiales o sanitarios modestos.

Los responsables de la planificacion, revision y ejecucidén de ensayos
biomédicos de prevencién del VIH deben estar atentos a los problemas
planteados por la participaciéon de dichas personas y tomar las medidas
adecuadas para asegurar que los participantes de esos grupos den su
consentimiento informado, libre y continuado y para respetar sus derechos,
promover su bienestar y protegerlos de perjuicios. Tales medidas incluirfan
la participaciéon de la comunidad en el proceso de seleccién y consenti-
miento informado, junto con la sensibilizacién y capacitacién del personal
de investigacion y los asesores en dichas cuestiones.
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Orientacion n° 17:

Seguimiento del consentimiento informado y las intervenciones

Antes de que comience el ensayo, los investigadores, patrocina-
dores del ensayo, paises y comunidades deberian acordar un plan
para vigilar la conformidad inicial y continuada del consentimiento
informado y las intervenciones para la reduccién de riesgos, incluidos
el asesoramiento y el acceso a métodos de reduccion de riesgo de
VIH de eficacia comprobada.

Los métodos para vigilar la conformidad de los procesos de seleccién y
consentimiento informado, incluida la evaluaciéon de la comprension de
los participantes de la informacién, deben estar disenados y consensuados
por una asociacién formada por la comunidad, el gobierno, los inves-
tigadores y los patrocinadores. El valor del consentimiento informado
depende fundamentalmente de la calidad continuada del proceso a través
del cual se realiza, y no s6lo de la estructura y contenido del documento de
consentimiento. El proceso de consentimiento informado debe disenarse
y vigilarse para capacitar a los participantes de modo que puedan tomar
decisiones apropiadas acerca de continuar o retirarse del estudio. Se
debe prestar especial atencidén a asegurar que los individuos conozcan
su derecho a retirarse de un ensayo sin punicién alguna y tengan toda la
libertad de hacerlo. De forma similar, las intervenciones de reduccidén de
riesgos pueden llevarse a cabo de muchas maneras (asesoramiento y acceso
a medios de prevencidon del VIH), y algunos métodos son mas eficaces
que otros para transmitir la informacién pertinente y reducir el riesgo de
exposicion al VIH en diferentes personas y poblaciones de estudio.

El seguimiento debe incluir servicios, de calidad asegurada, de asesora-
miento sensibles a las diferencias por razén del sexo y cultura, proce-
dimientos para adolescentes y evaluacién del impacto del ensayo en las
vulnerabilidades de la comunidad involucrada en el estudio. También
deberia cubrir el bienestar de los participantes durante todo el ensayo,
incluso cuando cesa su participacién en caso de reacciones o aconteci-
mientos adversos, o cambios en el estado clinico.

Hay que estudiar la conveniencia de ampliar las responsabilidades del
supervisor del ensayo clinico para que verifique el cumplimiento de los
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procesos de seleccidon y consentimiento informado, asi como los procedi-
mientos de asesoramiento. Convendria que se estudiarse el nombramiento
de un “defensor de los participantes” independiente que se ocupara de
todas las quejas de los participantes relacionadas con la ejecucion del
ensayo y sugiriera las respuestas adecuadas.

La conformidad de esos planes debe ser determinada por comités de
revisién cientifica y ética que se responsabilicen tanto de la revision previa
al ensayo como de las revisiones continuadas a lo largo del mismo. Esta
recomendacién complementa las directrices habituales para la vigilancia de
la seguridad y el cumplimiento de los requisitos normativos y las normas
cientificas y éticas en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH.

Orientacion n° 18:
Confidencialidad

Los investigadores y el personal de investigacién deberian asegurar
el respeto pleno del derecho de los participantes potenciales o
reales a la confidencialidad de la informacién revelada o descubierta
en los procesos de seleccién y consentimiento informado, vy
durante la ejecucion del ensayo. Los investigadores tienen la
obligacién permanente con los participantes de desarrollar y aplicar
procedimientos para mantener la confidencialidad y seguridad de la
informacién recogida.

Como parte de una investigacién sobre ensayos de vacunas o de preven-
cién del VIH, se recoge mucha informacién sobre los voluntarios o parti-
cipantes en el estudio. La informacién de caricter muy personal, como
el comportamiento sexual, consumo de drogas, estado serologico con
respecto al VIH, estado de salud o incluso la vinculacién con el ensayo,
podria estigmatizar gravemente y causar perjuicios sociales si otra gente
la descubriera por error. Por lo tanto, resulta de especial importancia en
los ensayos biomédicos de prevencion del VIH que los investigadores y
el personal de investigacién se comprometan a mantener la confidencia-
lidad de toda la informacidén personal sobre todos los participantes, reales
y posibles, con el fin de minimizar tales perjuicios, y que expliquen a
los voluntarios y participantes las medidas que tomaran para proteger la
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intimidad y la informacién personal, asi como las limitaciones que puedan
existir en cuanto a su capacidad de hacerlo.

Todos los participantes tienen derecho a la confidencialidad de la infor-
macién revelada o descubierta durante los procesos de reclutamiento y
consentimiento informado, asi como durante la ejecucidn del ensayo. La
participacién de la comunidad no debe poner en peligro la confidencia-
lidad de los participantes en el estudio. Esto tiene especial importancia
con respecto a los participantes procedentes de poblaciones vulnerables,
mujeres y adolescentes, que pueden ser socialmente objeto de estigma y
discriminacion (véanse Orientaciones 8, 9y 10). Puede haber excepciones
especificas al deber de confidencialidad por causas juridicas o éticas, pero
la posibilidad de dichas excepciones deberia identificarse y revelarse a los
participantes durante el proceso de consentimiento informado.

Podrian existir excepciones legales al deber de confidencialidad, por
ejemplo, cuando se ordena la revelacién por mandato judicial o cuando
existe la obligacién de notificacion a las autoridades de salud publica. En
el caso de ninos y adolescentes, las leyes de proteccion a la infancia pueden
obligar a denunciar el abuso o el abandono. Igualmente, denunciar la
violencia doméstica puede ser una obligacion legal. Es menester capacitar
al personal de investigacién para identificar los casos en que existe el
deber obligatorio de notificacion.

La ruptura de la confidencialidad también podria estar garantizada sobre
una base ética para notificar a las parejas sexuales. Por ejemplo, cuando
las mujeres participan en ensayos de microbicidas, tal vez existan riesgos
desconocidos que podrian perjudicar a las parejas masculinas. El patro-
cinador y los investigadores deberfan disponer de un mecanismo para
informar de las posibles consecuencias negativas y asegurarse de que
han sido notificadas, preferiblemente por las mujeres participantes. De la
misma forma, cuando los participantes contraen la infeccién por el VIH,
deberia notificarse a las parejas sexuales en riesgo permanente para que
se las derivara a programas de pruebas y establecimientos de tratamiento.
No obstante, los investigadores y el personal de investigacion deberian ser
sensibles a la posibilidad de violencia doméstica como consecuencia de la
notificacién a una pareja.

Los investigadores tienen obligacién continua hacia los participantes y
la comunidad anfitriona de desarrollar y aplicar procedimientos para
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proteger la intimidad de los participantes y mantener la confidencialidad
de la informacién recopilada. Dichos procedimientos podrian incluir
entrevistas a los participantes fuera, donde no los puedan oir, o permitir
que los participantes no reciban los resultados de la prueba del VIH. Tal
vez tanto el personal sanitario como el de investigacidn necesite capacita-
cibén explicita sobre la forma de mantener la confidencialidad. Para prote-
gerla, el personal del establecimiento clinico o del programa donde se
realice la seleccidon primero debe preguntar a los voluntarios potenciales
si estarfan dispuestos a hablar con un investigador que le proporcione
informacién sobre la participacion en el ensayo. En el caso de adolescentes
que se seleccionen para ensayos finales sobre eficacia, los investigadores
deberfan preguntar si los padres conocen sus comportamientos sexuales
y explicarles que se solicitard permiso paterno para que puedan parti-
cipar. En caso de interés de los medios de comunicacién en el ensayo,
el personal de investigacién también debe advertir a los participantes de
las posibles repercusiones negativas de la exposicién publica. Tal vez sea
necesario capacitar a las juntas asesoras de la comunidad para posibilitar
que sus miembros sean entrevistados sobre el ensayo de manera que no
comprometan la confidencialidad debida a las personas participantes ni
pongan en peligro su derecho a la intimidad.

La investigacion puede entrafar la recopilacion y conservacion de datos
privados y delicados relacionados con las personas y comunidades,
incluidos los derivados de muestras bioldgicas (véase Orientacion n°
16). Las medidas de proteccién de datos tienen una importancia funda-
mental en estudios a gran escala tales como los ensayos de prevencién
del VIH en los que se crean grandes bases de datos para integrar datos
clinicos y efectuar el seguimiento del efecto sobre la salud puablica. Las
decisiones respecto a qué datos personales deben recopilarse y conser-
varse se basaran en las exigencias del disefio del ensayo y las necesidades
médicas de los participantes. Solo las personas que hayan firmado un
acuerdo de confidencialidad deben encargarse de recopilar datos perso-
nales que permitan la identificacién de los participantes. La recopilacién
de dichos datos debe ser minima y no deben conservarse mis tiempo
del necesario. Deberian instituirse procedimientos para vigilar el uso del
sistema en el que se almacenan los datos para detectar amenazas, posibles o
reales, a la seguridad. Se puede encontrar orientacién sistematica sobre la
seguridad de los datos en la publicacion del ONUSIDA Interim Guidelines
on Protecting the Confidentiality and Security of HIV Information (2007).
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Orientacion n’® 19:
Disponibilidad de los resultados

Durante las fases iniciales del desarrollo de un ensayo biomédico
de prevencién del VIH, los patrocinadores del ensayo y los paises
deberian establecer responsabilidades y planes para poner a
disposicion, lo antes posible, cualquier intervencién biomédica
preventiva del VIH que haya demostrado seguridad y eficacia, junto
con otros conocimientos y beneficios que ayuden a fortalecer la
prevencion del VIH, a todos los participantes en ensayos en los que
se haya probado dicha intervencién, asi como a otras poblaciones
més expuestas al riesgo de infeccién por el VIH en el pais.

Como muestra de respeto y reconocimiento por la contribucién de los
participantes del ensayo y sus comunidades a la investigacién clinica, los
investigadores deberian informarles de los resultados del ensayo, tanto si
la intervencién biomédica demuestra o no su eficacia, como si el ensayo
tiene que interrumpirse prematuramente. Una vez se haya comprobado la
seguridad y eficacia del producto del ensayo, los patrocinadores e investiga-
dores deben trabajar con los asociados de desarrollo, los gobiernos nacio-
nales, la autoridades locales y la industria, si corresponde, para asegurar la
planificacién de su fabricacion, aprobacion normativa, distribucion justa y
prestacion eficaz en la comunidad que participd en el ensayo y en el pais.

Teniendo en cuenta la gravedad de la epidemia del VIH, resulta impe-
rativo que existan suficiente incentivos, tanto a través de recompensas
financieras en el mercado como de subvenciones ptblicas, para promover
el desarrollo de productos biomédicos de prevencidon del VIH seguros
y eficaces y asegurar que se produzcan y sean puestos a disposicion de
manera asequible de las comunidades y paises donde hayan sido probados,
asi como de las poblaciones mas expuestas al riesgo de infeccion por el
VIH en otros paises.
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Algunas personas sostienen que conceder beneficios justos a la poblacién
en la que se llevan a cabo ensayos clinicos no necesariamente consiste en
poner a su disposicidn los productos satisfactorios de la investigacion. Los
criticos objetan que es paternalista especificar los beneficios y sostienen
que el pais podria identificar otros de prioridad mayor. Sin embargo,
teniendo en cuenta la gravedad de la epidemia (véase Orientacion n° 1),
poner un producto o intervencidon biomédica de prevenciéon del VIH a
razonable disposicidon de la poblacion en la que ha sido probado puede
admitirse como requisito ético basico.

Las comunidades médicas y de investigaciéon que elaboran programas
de desarrollo de productos biomédicos de prevenciéon del VIH deberian
poner en marcha antes del inicio de los ensayos, y durante el curso de la
investigacion, un proceso de discusion y negociacién sobre la forma en que
los productos estaran disponibles, junto con otros beneficios resultantes de
la investigacion, si la intervencion preventiva del VIH resulta eficaz. En
esta discusion deberian participar representantes de las partes interesadas
pertinentes del pais, tales como representantes del brazo ejecutivo, minis-
terios de salud, autoridades sanitarias locales, los correspondientes grupos
cientificos y éticos, asi como de los mecanismos de asesoramiento comu-
nitarios y otros interesados clave. En ellas deberian tratarse cuestiones tales
como los pagos, regalias, subvenciones, tecnologia y propiedad intelectual,
ademas de costos, canales y modos de distribucion, incluidas las estrategias
de prestacion, poblaciones destinatarias, estimaciones de demanda y requi-
sitos de la cadena de suministro.

La discusion sobre la disponibilidad y distribuciéon de un producto
biomédico de prevencion del VIH eficaz debe comprometer también
al gobierno nacional, organizaciones internacionales, asociados de desa-
rrollo, representantes de comunidades afectadas mas amplias, autoridades
locales, organizaciones no gubernamentales internacionales y regionales
y el sector privado. Ademas de estudiar la ayuda financiera para que los
productos biomédicos de prevencion del VIH estén disponibles, estos
asociados deberian respetar y ayudar a desarrollar la capacidad del gobierno
de negociar y poner en marcha planes de distribucion. Entre las cuestiones
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que deben tratarse con mucha antelacidon con el fin de asegurar que los
nuevos productos biomédicos de prevencion del VIH eficaces tengan el
mayor impacto posible figuran:

la comunicacién permanente con los organismos normativos para
asegurar la autorizacién oportuna de los métodos de eficacia y
seguridad comprobada que requieren aprobacién reglamentaria;

la planificacion del desarrollo de la capacidad, incluida la transferencia
de tecnologia, para producir masivamente un producto biomédico
de prevencién del VIH mucho antes de la autorizacién del mismo a
efectos de minimizar las demoras de fabricacion;

la preparacién por adelantado de las infraestructuras necesarias para el
suministro de productos nuevos a través de los canales de distribucién
existentes de otros productos de prevencion del VIH ya existentes,
como el preservativo masculino y femenino o la profilaxis para la
transmision maternoinfantil;

el establecimiento de compromisos de compra por adelantado u
otra planificacién de suministro complementaria para proveer del
producto a las personas y poblaciones que, segin lo acordado, serfan
las primeras en disfrutar de los beneficios de una nueva intervencién
biomédica de prevencion del VIH de eficacia comprobada.
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Orientaciéon n’® 20:
Usuarios de drogas inyectables®

Los investigadores y patrocinadores deben incluir a usuarios de
drogas inyectables en los ensayos de prevencién biomédica del VIH a
fin de verificar la seguridad, la eficacia y la efectividad desde su propia
experiencia, incluida la inmunogenicidad en el caso de las vacunas.” Al
igual que ocurre con otros grupos de poblacién clave mas expuestos
al riesgo de infeccién por el VIH, permitir a los usuarios de drogas
inyectables acceder a intervenciones preventivas del VIH cuya eficacia
ha sido demostrada es una obligacion para la sanidad publica. Los
investigadores y patrocinadores de los ensayos deberian incluir de
forma significativa a usuarios de drogas inyectables, asi como a otras
partes interesadas, con el fin de superar los complejos retos de indole
legal, ética y normativa que se plantean en torno a la participacion
de estos usuarios en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH.
Una conducta ética en los ensayos ha de fundamentarse en la dltima
evidencia cientifica sobre estrategias demostradas de prevencién del
VIH, y garantizar la proteccién de los derechos humanos, la seguridad
y el bienestar de los participantes.

Los usuarios de drogas inyectables corren un mayor riesgo de contraer la
infeccién por el VIH a través de la via sanguinea, principalmente debido
a que las barreras legales y logisticas les impiden un consumo mas seguro
y el acceso a un equipo de inyeccidn esterilizado, como agujas, jeringas
y utensilios para quemar droga. Asimismo, estas personas presentan un
mayor riesgo de adquirir y transmitir el VIH a través de practicas sexuales
no seguras. Las mujeres consumidoras de drogas inyectables o cuya pareja
se inyecta droga estan mas expuestas al riesgo de infeccioén por el VIH v,
por consiguiente, de transmitirlo por la via maternoinfantil durante el
embarazo, el parto y la lactancia.

Otro término méas amplio que puede utilizarse es «personas que consumen drogas,
cuando, a causa de este consumo, las personas estan expuestas a un mayor riesgo
de infeccion por el VIH a través de modos de transmision no inyectables.

En comparacion al resto de puntos de orientacién que se incluyen en este
documento, este punto de orientacién resulta relevante para los ensayos de métodos
conductuales de prevencién del VIH y para las intervenciones estructurales.
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Al igual que otros grupos de poblacidon clave mas expuestos al riesgo
de infeccién por el VIH, los usuarios de drogas inyectables deberian ser
incluidos y tener una representacioén significativa (véase la Orientacion
n° 2) en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH a fin de garan-
tizar y demostrar que los nuevos métodos de prevencién son seguros,
eficaces y de facil acceso, tanto en términos de equidad como de respuesta
a su derecho a la salud. Sin embargo, los ensayos de prevencion donde se
incluye a usuarios de drogas inyectables plantean unos retos complejos
que pueden implicar un mayor riesgo para los participantes en el ensayo.
A este respecto, los investigadores y patrocinadores deben adoptar las
medidas necesarias para salvaguardar los derechos humanos, la seguridad y
el bienestar de los participantes.

Los principios éticos de la beneficiencia y la no maleficiencia obligan a
los investigadores y patrocinadores a maximizar las ventajas y a minimizar
los riesgos para los participantes en los ensayos clinicos del VIH. Eso
se consigue en parte proporcionando un asesoramiento adecuado y
facilitando el acceso a métodos novedosos de reduccion del riesgo (véase la
Orientacién n° 13). Sin embargo, las barreras legales, la aplicacion de leyes
punitivas, los desafios logisticos y la discriminacién impiden a menudo
que los usuarios de drogas inyectables accedan a métodos demostrados de
reduccidn del riesgo, incluidos aquellos que les ofrece el paquete integral
de intervenciones esenciales desarrollado por la OMS, la UNODC vy el
ONUSIDA.?* Ademas de la provision de preservativos, del asesoramiento
y del acceso a una educacién sobre las practicas seguras de inyeccion,
un método de reduccion del riego del VIH para los usuarios de drogas
inyectables es utilizar equipos de inyeccién esterilizados. No obstante,
en aquellos casos en los que existan barreras insuperables que impidan
garantizar el acceso universal a agujas y jeringas esterilizadas a todos los

OMS, UNODC y ONUSIDA. Guia técnica para que los paises establezcan objetivos
en pro del acceso universal a la prevencidn, el tratamiento y la atencidn relacionados
con el VIH para usuarios de drogas inyectables. Ginebra, 2009. El paquete integral
incluye las siguientes nueve intervenciones: tratamiento de la drogodependencia
(terapia de sustitucién de opidceos y otros); asesoramiento y pruebas del VIH;
terapia antirretrovirica; prevencién y tratamiento de las infecciones de transmision
sexual; programa de preservativos para los usuarios de drogas inyectables y sus
parejas sexuales; informacion, educacion y comunicacion dirigidas a los usuarios de
drogas inyectables y sus parejas sexuales; diagndstico y tratamiento de la hepatitis
virica, o vacunacién; prevencién, diagndstico y tratamiento de la tuberculosis.
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participantes del ensayo, es preferible no involucrar en los ensayos de
prevencion del VIH a este grupo de la poblacion.

Cualquier mejora del paquete de prevencion estindar derivado de la
evolucidon de la evidencia cientifica, deberia discutirse entre todas las
partes interesadas en los ensayos, teniendo en cuenta la viabilidad, el
impacto esperado y la posibilidad de determinar la eficacia de la modalidad
biomédica en relacién con el VIH que se esté poniendo a prueba (véase
la Orientacion n° 13).

En aquellos escenarios donde la posesion de equipos de inyeccidn sea
ilegal, los investigadores y patrocinadores deben negociar acuerdos con
las autoridades pertinentes a fin de que las herramientas de prevencién
del riesgo que se facilitan en el ensayo como un criterio de prevencion
no pongan en mayor riesgo a los participantes en el ensayo ante posibles
medidas punitivas, ya sean juridicas o extrajuridicas. Algunas intervenciones
de reduccién del riesgo, por ejemplo la terapia de sustitucién de opidceos,
pueden implicar riesgos adicionales para los participantes en el ensayo, tales
como la violacién de la privacidad y la confidencialidad a consecuencia
del registro obligatorio. Ademas, si no se ofrecen y sostienen debidamente
programas de sustituciéon apoyados en medicamentos, la retirada de
los opiiceos puede ser dolorosa. Los patrocinadores, investigadores y
defensores de los ensayos deben seguir esforzindose para determinar si es
posible y como se pueden mitigar los riesgos asociados a determinados
componentes del paquete de reduccion del riesgo tanto a corto como a
largo plazo.

Los investigadores y patrocinadores tienen la obligacién de garantizar el
acceso a la atencién y al tratamiento del VIH, incluida la terapia antirre-
trovirica, a aquellos pacientes que se hayan infectado por el VIH durante
el ensayo (véase la Orientacién n° 14). Asimismo, deben negociar con los
gobiernos locales y nacionales unos mecanismos adecuados de derivaciéon
a fin de asegurar el acceso a la atencién y al tratamiento para aquellas
personas que, participando de forma voluntaria en el ensayo, son descar-
tadas al descubrirse su condicion de seropositivas. En algunos escenarios,
los usuarios de drogas inyectables quiza no sean considerados los benefi-
clarios prioritarios de unos recursos limitados con relacion a la atenciéon
y al tratamiento del VIH. El principio ético de la justicia exige que tanto
los investigadores como los patrocinadores trabajen para que los usuarios
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de drogas inyectables puedan acceder a la atencién y al tratamiento en
las mismas condiciones que otras personas de la comunidad, y que el
criterio de la atencion y el tratamiento sea equivalente entre los paises de
ingresos altos, bajos y medios (véase la Orientacion n° 14). La atencién de
los participantes en el ensayo también puede conllevar el tratamiento de
comorbilidades, el acceso inmediato al tratamiento en caso de sobredosis
y la provisiéon de un lugar seguro de retiro donde a los participantes se les
ofrezcan alimentos y otros servicios. Con anterioridad al comienzo del
ensayo se deberia poner en prictica un proceso transparente e inclusivo
para determinar la logistica y asignar las responsabilidades para la provisiéon
de este paquete de atencidn.

Los usuarios de drogas inyectables sufren varios niveles de vulnerabilidad
(véase la Orientacion n° 8). La penalizacion del consumo de drogas los
sitGa en una posicion vulnerable ante la aplicacion de leyes punitivas,
a menudo muy rigurosas, las cuales implican, entre otras cosas, la
encarcelacién. Otro tipo de vulnerabilidades vienen determinadas por el
estigma y la discriminacion generalizados que experimenta este grupo
de la poblacidn, incluso por parte de algunos profesionales sanitarios y
de los responsables de formular politicas; por cuestiones relacionadas
con la salud psiquica personal, ya sea anterior o posterior al consumo
de drogas; por la pobreza; por el racismo, en caso de pertenecer a grupos
con unas caracteristicas raciales propias; y por la marginacién. El género
representa un rasgo vulnerable adicional para las mujeres consumidoras
de drogas inyectables, para los hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres o para las personas transgénero o intersexuales. Todas estas
personas pueden estar expuestas a una mayor vulnerabilidad ante el sexo
sin proteccidn, la inyeccidn insegura, la explotacion, la discriminacién, la
falta de sensibilidad ante sus necesidades especificas y la falta de recursos
para la provision de servicios que puedan cubrir sus necesidades.

Antes de comenzar un ensayo, los investigadores y patrocinadores deben
llevar a cabo una investigaciéon formativa para entender los desafios
contextuales concretos y las vulnerabilidades a los que se enfrentan los
usuarios de drogas inyectables, con el objeto de poder generar confianza
en ellos y en su entorno. El protocolo de investigacién debe describir las
vulnerabilidades identificadas, asi como los pasos que se han adoptado
o que se adoptarin para crear un entorno propicio y seguro para los
participantes en el ensayo. Los ensayos de prevencién del VIH no deben
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llevarse a cabo cuando existan barreras insuperables que impidan garantizar
la seguridad, la proteccién y la confidencialidad de los participantes (véase
la Orientacion n° 18). Por esta razon,y debido a que no se puede garantizar
la observancia del principio de autonomia, los ensayos de prevencién del
VIH no se pueden acometer en centros de detencién obligatoria por
consumo de drogas.

En muchas partes del mundo, las consecuencias de ser identificado
como usuario de drogas inyectables son muy graves. Se deben tomar
precauciones para asegurar que tanto la seleccién de personas como su
participacién en el programa son voluntarias, asi como para proteger su
derecho a la confidencialidad y a la privacidad (véase la Orientacion n° 18).
La seleccién de personas dentro de centros de tratamiento voluntarios,
especialmente por parte de los proveedores de servicios que tienen a su
cargo a un grupo de usuarios de drogas inyectables como parte de un
tratamiento de cierta continuidad, pueden plantear ciertas reservas con
relacion a la voluntariedad de su participacion en el ensayo. En términos
generales, los futuros participantes en el ensayo no deben ser elegidos por
los proveedores de servicios. Siempre que se utilicen técnicas de seleccién
dirigidas por los propios entrevistados u otro tipo de técnicas de muestreo
de bola de nieve o en cadena, se debera insistir a los seleccionadores sobre la
importancia de la confidencialidad. Los equipos de investigacién deben ser
instruidos para identificar aquellos casos en los que un posible participante
no sea capaz de tomar una decisiéon informada de forma voluntaria sobre
su participacién en el ensayo. Estar bajo la influencia de las drogas puede
no ser una razén suficiente para asumir la falta de capacidad para decidir.
Es fundamental informar claramente a los participantes de las posibles
limitaciones respecto a la confidencialidad a las que los investigadores
puedan estar obligados por ley.

No es raro que los usuarios de drogas inyectables acaben en un momento
u otro en prisién, bien por su consumo de droga o por otras cuestiones
relacionadas con esta prictica, como el trabajo sexual, el robo o la
mendicidad. Los investigadores deben prever que algunos participantes en
el ensayo pueden ser encarcelados durante el desarrollo del ensayo, razén
por la cual deben disenar un protocolo para participantes reclusos en el
que se describan los preceptos a seguir a fin de garantizar la preservacion
ética y continuada de su participacién en el ensayo. Este protocolo debe
incluir la posibilidad de una retirada voluntaria del ensayo por parte del
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participante, y abordar la confidencialidad y la voluntariedad, el acceso
a medidas de reduccién de riesgos durante la estancia en prision, el
acceso a un médico y la planificacién tras la puesta en libertad, asi como
el consentimiento para volver a participar en el ensayo. Concretamente,
se deben poner en practica mecanismos para evitar la interrupcion del
tratamiento antirretrovirico o el tratamiento de sustituciéon de opiaceos.
Es importante que, con caracter previo al comienzo del ensayo, todas las
partes interesadas, incluidas las autoridades penitenciarias, muestren su
acuerdo con estas disposiciones.

A la hora de elegir la forma de reembolso de los gastos de desplaza-
miento u otros gastos derivados de la participacidn en el ensayo (véase
la Orientacion n° 12), los investigadores deben tener en cuenta las prefe-
rencias de los participantes y las condiciones locales a fin de llegar a un
acuerdo sobre la forma de efectuar el reembolso y fijar el importe del
mismo. Siguiendo el principio de la no maleficiencia,y con la consiguiente
preocupacion de no incitar una conducta indebida, es importante tomar
las correspondientes precauciones en caso de ofrecerse una recompensa-
cién en efectivo por la participacion en los ensayos clinicos.” La asuncion
de que a los participantes usuarios de drogas inyectables iinicamente se les
deben ofrecer bonos u otro tipo de recompensacién en especie, en lugar
de una compensacién en efectivo como se ofreceria a otros grupos de la
poblacién por su participacién en un ensayo, es discriminatoria.

Una vez que se demuestre la seguridad y la eficacia del producto o de
la intervencién biomédica de prevencién del VIH que se han puesto a
prueba, tras la finalizacién del ensayo y una vez obtenidas la debida apro-
bacidn legal y la correspondiente licencia, estos seran ofrecidos a todos los
participantes en el ensayo y a las comunidades de las que procedan (véase
la Orientacion n° 19).

? Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) 2002.
Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos.
Pauta 7.
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