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[J Se inician dos ensayos de vacunas
contra el SIDA en Suréfrica

| pasado mes de noviembre, un

sacerdote catolico de Pretoria y una
mujer de 32 afios con dos hijos de
Soweto fueron los dos primeros
voluntarios que recibieron la vacuna
en los primeros ensayos de vacunas
contra el SIDA llevados a cabo en
Suréfrica. Uno de los dos ensayos en
cuestion estd copatrocinado por la
Iniciativa Internacional por una
Vacuna contra el SIDA (IAVI) y el otro
por la Red de Ensayos de Vacunas
contra el SIDA de EE UU (HVTN, en
sus siglas en inglés). La Iniciativa
Surafricana por la vacuna contra el
SIDA (SAAVI) es la encargada de coor-
dinar ambos ensayos. Suréfrica es el
primer pais en lanzar dos ensayos a la
vez con dos posibles vacunas contra el
SIDA, y demuestra asi su fuerte com-
promiso en involucrarse en la investi-
gacién de vacunas contra el SIDA.

El ensayo copatrocinado por IAVI
probard la candidata denominada
HIVA.MVA en Suréfrica y en Suiza,
mientras que el ensayo copatrocina-
do por HVTN examinaréa la candidata
AVX101 en Surafrica y Estados
Unidos. Para mas informacion sobre
las posibles vacunas que se estan pro-
bando, véase el nimero de VAX de
septiembre de 2003 en
www.iavi.org/iavireport o www.gtt-
vih.org/AL%20DETALLE/vacunas/HI
V%20AIDS%20VAX.

m Los comunicados de prensa publicados
sobre estos ensayos estan disponibles
en la péagina web de SAAVI:
www.saavi.org.za

[J VaxGen hace publico los resultados
de su ensayo de Fase lll en Tailandia

| 12 de noviembre, la companiia

VaxGen hizo publico los resultados
del segundo ensayo de Fase lll de la
vacuna candidata AIDSVAX que fue
disefada para proteger a las personas
sin VIH contra la infecciéon o la enfer-
medad. La compafiia anuncié que la
vacuna no habia demostrado ningu-
na proteccion en el estudio llevado a

cabo con 2.546 usuarios de drogas
por via parenteral (UDVP) en
Tailandia. Un ensayo de Fase Il con
una version muy similar a AIDSVAX
tuvo lugar con 5.417 hombres homo-
sexuales y mujeres en situacion de
riesgo en América del Norte y en
Europa. Los resultados de este ensayo
se publicaron mas pronto este afo y
demostraron también que de manera
general la vacuna no ofrecia protec-
cion.

A pesar de estos resultados cienti-
ficos, se sacaron buenas lecciones del
ensayo tailandés. Por ejemplo, se ha
mostrado que la vacuna es segura y
no causa efectos secundarios graves
y, lo que es méas importante, no se
observaron tasas elevadas de situa-
ciones de riesgo entre los voluntarios.
Una de las mayores preocupaciones
gue derivan de los ensayos de vacu-
nas contra el SIDA es gque los volunta-
rios asuman que han recibido una
vacuna eficaz y por consecuencia
aumenten las situaciones de riesgo,
aunque durante todo el ensayo reci-
ben counseling para recordarles que
no existe ninguna manera de saber si
la vacuna que se les ha dado es eficaz
y que no tendrian que asumir que
estdn protegidos contra la infeccion
por VIH. Ademas, el ensayo tailandés
demostré que los UDVP son partici-
pantes en los cuales se puede confiar,
gue son capaces de participar en
ensayos de vacunas en un largo peri-
odo de tiempo, puesto que mas del
90% de los participantes iniciales
completd el ensayo que durd 3 afios.

Cuando en noviembre se anuncia-
ron los resultados del estudio tailan-
dés, no hubo ninguna referencia a las
declaraciones previas de VaxGen
sobre unos posibles efectos de la
vacuna en funcién de la raza y del
género. En efecto, el pasado mes de
febrero, la compafia anuncié que
existian sefiales de diferentes niveles
de proteccién en las poblaciones
afro-americanas, hispanicas, asiaticas
y otras comunidades en comparacion
con la poblacién blanca, asi como en
las mujeres en comparacién con los
hombres. Desde entonces, el analisis
adicional de datos no ha ofrecido
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ninguna evidencia que sostenga
dichas declaraciones.

Ensayo de vacunas de Fase Il
Ensayo amplio que se disefa para
determinar la capacidad de una
vacuna de proteger contra la
infeccion por VIH o la enfermedad.
Los ensayos de Fase |l
generalmente incluyen a
centenares o miles de voluntarios y
pueden también servir para
recopilar la informacién adicional
sobre seguridad necesaria para
evaluar los riesgos y beneficios
generales de la vacuna.

L] El ensayo de una vacuna potenciada
empieza en Tailandia

| pasado 20 de octubre Tailandia

empez6 a inmunizar a los volunta-
rios de su segundo ensayo de Fase lll
de vacunas contra el SIDA. El estudio
probarad la combinacién de las dos
vacunas ALVAC y AIDSVAX en aproxi-
madamente 16.000 personas sin
infeccién por VIH a los que se seguira
durante cerca de tres afios y medio.
Entre los copatrocinadores del ensayo
se incluyen el Programa Militar de
Investigacion sobre VIH de EE UU y la
Universidad de Mahidol en Tailandia.
El ensayo se llevara a cabo en 8 regio-
nes distintas en Tailandia.

La candidata ALVAC vCP1521
combina pequeias partes del mate-
rial genético del VIH con el virus
canarypox que infecta generalmente
a las aves. En ensayos previos, se
mostrd que las vacunas basadas en
virus canarypox eran seguras para los
humanos. La candidata AIDSVAX ya
se probd sola en dos ensayos de
tamafio amplio (véase mas arriba),
aunque no ha mostrado ninguna pro-
teccion. Los patrocinadores declaran
gue el ensayo en curso sigue adelan-
te porque es posible que las vacunas
ofrezcan proteccion si se usan en
combinacion.

m Para saber mds sobre el Programa
Militar de Investigacién sobre VIH de
EE UU:
www.hivresearch.org

m Para saber méas sobre el ensayo en
curso en Tailandia:
www.primeboostphase3-thai-
land.org/index_eng.html

NOTICIAS INTERNACIONALES

[ El Instituto Aleman de Investigacién
organiza una Conferencia sobre las
Vacunas contra el SIDA

Del 21 al 22 de octubre el Instituto
Robert Koch (RKI, en sus siglas en ale-
man) de Berlin acogié un simposio
cientifico sobre el desarrollo de las
vacunas contra el SIDA y conceptos
terapéuticos innovadores. Algunas de
las sesiones consistieron en presenta-
ciones sobre las estrategias actuales y
el desarrollo de vacunas contra el
SIDA, desde los estudios en laborato-
rio hasta los ensayos en humanos.
Durante las sesiones de inauguracion,
el presidente del RKI, Reinhard Kurth,
solicité que se aumentaran los fondos
destinados a la investigacion sobre el
SIDA en Alemania y califico la epide-
mia como "la mayor catastrofe médi-
ca de nuestros tiempos". Alemania
gasta ahora 7 millones de euros
anuales en la investigacion de vacu-
nas contra el SIDA. Las autoridades
reguladoras alemanas estan revisan-
do una propuesta para un ensayo
copatrocinado por IAVI de una vacu-
na recombinante con virus adeno-
asociado (rAAV) que combina una
forma segura de un parvovirus y par-
tes de genes del VIH.

LO MAS DESTACADO

[J Cuidados sanitarios para los volunta-
rios de ensayos de vacunas

as vacunas contra el SIDA en si mis-

mas no pueden provocar la infec-
cion por VIH. Todos los voluntarios de
los ensayos de vacunas contra el
SIDA, que no estan infectados por el
VIH al empezar el estudio, recibiran
condones y counseling para prevenir
la infeccion por VIH durante todo el
ensayo. Sin embargo, algunos podran
seguir expuestos al VIH, por ejemplo
al tener contactos sexuales con su
cdnyuge o una pareja ocasional infec-
tados por el VIH. Esto significa que en
casi todos los ensayos de vacunas

contra el SIDA a
gran escala, algu-
nos voluntarios se
infectaran por el
VIH como conse-
cuencia de una 2
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situacion de riesgo.

Puesto que se prevé que la mayo-
ria de estos tipos de ensayos se lleve
a cabo en paises en desarrollo, es
muy probable que muchos de los
voluntarios que se podrian infectar
vivirdn en regiones del mundo donde
los cuidados sanitarios corrientes son
bastante basicos y donde, general-
mente, las personas que viven con
VIH no pueden conseguir antirretrovi-
rales, los potentes farmacos que per-
miten controlar la infeccion por VIH.
Si bien es cierto que los patrocinado-
res de los ensayos opinan que todas
las personas que se infectan con el
VIH tendrian que recibir antirretrovi-
rales cuando los necesitan, en gene-
ral no son capaces de facilitarlos a
todas las comunidades puesto que el
coste de tan extensos cuidados sani-
tarios podria superar el presupuesto
de tan sélo un ensayo de vacuna con-
tra el SIDA. Dicha situacion lleva a un
dilema sobre si los patrocinadores de
ensayos tendrian que encargarse del
coste de los antirretrovirales para los
voluntarios que se infectan con el VIH
en el curso del ensayo como conse-
cuencia de una situacion de riesgo,
aunque no puedan facilitar trata-
miento antirretroviral al resto de la
comunidad con infeccién por VIH.

En todos los ensayos de vacunas
contra el SIDA, se proporciona un
paquete de servicios sanitarios a los
voluntarios, que incluye counseling
voluntario y pruebas del VIH,
counseling sobre prevencion, condo-
nes y tratamientos para enfermeda-
des corrientes tales como las infeccio-
nes de transmision sexual (con excep-
cion del VIH) y la malaria. En el pasa-
do, los antirretrovirales no se inclufan
en este paquete. Una de las razones
es que los voluntarios de los ensayos
de vacunas contra el SIDA se encuen-
tran bien de salud y no estan infecta-
dos por el VIH, por lo que los servicios
sanitarios distribuidos durante los
ensayos se centran en la prevencion
mediante counseling, distribucion de
condones y demds estrategias. A los
voluntarios se les explica también que



de ninguna manera se puede saber si
la vacuna experimental ofrecerd pro-
tecciéon contra la infeccion por VIH, y
gue algunos de ellos recibiran la vacu-
na mientras que a otros se les dard un
placebo, o sea una sustancia inactiva,
y que ni los participantes ni el perso-
nal de los ensayos sabran quién ha
recibido qué sustancia. A pesar del
counseling y de estos servicios, una
parte reducida de los voluntarios, sin
infeccion por VIH al principio del
ensayo, se infectard como conse-
cuencia de una situacién de riesgo
durante el ensayo.

Hasta hace poco, los patrocinado-
res eligieron no incluir tratamientos
antirretrovirales en los cuidados sani-
tarios de los ensayos de vacunas, en
gran medida debido al coste de los
farmacos y las desigualdades que
podria crear dentro de la comunidad,
en la que algunos (los voluntarios de
los ensayos) tendrian acceso a antirre-
trovirales y otros, no. En algunos
casos las personas podrian también
ofrecerse como voluntarios de un
ensayo para poder recibir los antirre-
trovirales a los que no pudieron acce-
der de ningun otro modo, aunque es
muy poco probable que esto ocurra
en un ensayo de vacuna puesto que
los voluntarios tienen que dar negati-
vo en las pruebas iniciales para parti-
cipar en el ensayo, por lo que no exis-
te la necesidad inicial de tratamientos
antirretrovirales. Estas consideracio-
nes, las toman en cuenta los comités
reguladores durante el proceso de
evaluacion del ensayo (véase
Cuestiones Basicas). Estos comités se
aseguran de que los paquetes que
combinan cuidados y beneficios son
justos y que no influirdn de manera
inapropiada o indebida la decisién de
los voluntarios de participar en el
ensayo.

Actualmente empiezan a cambiar
los estandares de cuidados para el
VIH en los paises en desarrollo. Desde
2000, el coste de los antirretrovirales
se ha reducido marcadamente vy
muchos paises estan poniendo en
marcha programas para introducir los
farmacos en el pais. Los cuatro paises
africanos donde estan en curso ensa-
yos de vacunas, Botsuana, Kenia,
Uganda y Suréfrica, tienen programas
nacionales para extender el acceso a
los antirretrovirales.

Estos cambios han llevado a los
patrocinadores de ensayos de vacu-
nas contra el SIDA a replantearse si
los antirretrovirales tendrian que
incluirse en el paquete de cuidados
destinado a los voluntarios. En 2003,
varios de los mayores patrocinadores
decidieron agregar los antirretrovira-
les a los cuidados ofrecidos a las per-
sonas que se pueden infectar con el
VIH como consecuencia de una situa-
cion de riesgo mientras participan en
ensayos de vacunas contra el SIDA.

Los patrocinadores que tomaron
esta decision son la Iniciativa
Internacional por la Vacuna contra el
SIDA (IAVI), la Red de Ensayos de
Vacunas de EE UU (HVTN), la
Iniciativa Surafricana por la Vacuna
contra el SIDA (SAAVI) y el Programa
Militar de Investigacién sobre el VIH
de EE UU. Cada uno de ellos aplica
politicas que divergen levemente. Por
una parte, 1AVI, HVTN y SAAVI se
comprometieron a cubrir el coste de
los antirretrovirales durante un perio-
do especifico (entre 5y 10 afos) a
partir del inicio del tratamiento, es
decir en funcién de indicadores médi-
cos tales como el nimero de CD4 o el
nivel de carga viral y de la voluntad
del voluntario de cuando empezar a
tomar antirretrovirales. Por otra
parte, el Programa Militar de
Investigacion sobre el VIH de EE UU,
espera poder recaudar los fondos
necesarios para tratar a los volunta-
rios de ensayos de vacunas y a los
miembros de la comunidad durante
su vida entera.

Los principales responsables de
estas organizaciones declaran que
prevén facilitar antirretrovirales sélo
parcialmente dado el hecho de que
estos farmacos son disponibles de
manera cada vez mas extendida en
los contextos pobres en recursos. Por
ello, es menos probable que la distri-
bucién de antirretrovirales patrocina-
da por los ensayos influya de manera
indebida la decision de las personas
de participar en un ensayo.

Los patrocinadores sefalan tam-
bién que las vacunas candidatas de
hoy puede que no ofrezcan protec-
cion completa contra el VIH. En cam-
bio, es posible que los voluntarios
vacunados que se infecten con el VIH
como consecuencia de una situacion
de riesgo desarrollen la enfermedad

con menor grave-
dad y vivan mas
tiempo que los
voluntarios  que
recibieron el place-
bo y se infectaron 3
también de la
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misma manera.

Los investigadores de vacunas
contra el SIDA prevén observar este
tipo de efectos examinando a los
voluntarios que recibieron la vacuna o
el placebo y se infectaron con el VIH
como consecuencia de una situacion
de riesgo durante los ensayos. Se
prevé seguirlos muy de cerca para
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observar si la vacuna experimental
protege contra las infecciones vy
enfermedades asociadas al SIDA.
Algunos ensayos observaran también
cuando estos voluntarios necesitan
iniciar la terapia antirretroviral
basandose en las directrices médicas
actuales, y si en los voluntarios que
reciben la vacuna se puede retrasar el
inicio del tratamiento en
comparacion con los que recibieron el
placebo. Los patrocinadores intuyen
que estos voluntarios contribuyen de
manera significativa a la investigacion
y gue es importante asegurarse de
que reciban los antirretrovirales
cuando lo necesiten.

Ahora que muchos patrocinadores
se han comprometido a proporcionar
antirretrovirales, tienen que
determinar cdmo poner sus politicas
en accién. Un desafio es que los
voluntarios no sean elegibles para el
tratamiento hasta varios afios
después del final del ensayo. Las
personas con VIH pueden
permanecer con buena salud sin
antirretrovirales durante varios afos

después de infectarse. Cuando
algunos de los voluntarios estén
preparados para iniciar el

tratamiento, lo mas probablemente
sea que el ensayo ya habra terminado
y el patrocinador del mismo puede
gue no quiera seguir trabajando en el
pais de acogida del ensayo.

En respuesta a este desafio, IAVI,
SAAVI y HVTN aceptaron asegurar
gue se disponga de los fondos nece-
sarios para cubrir el coste del trata-
miento de los voluntarios en el futu-
ro. Dichos fondos estaran disponibles
cuando un voluntario necesite empe-
zar el tratamiento y podrian servir
para pagar los cuidados a través de
programas locales o nacionales.
Existen varios modelos de como los
fondos se gestionaran. En Surafrica,
por ejemplo, los fondos se adminis-
trardn por una compania privada de
seguro que pagara directamente a los
médicos elegidos por los propios
voluntarios.

Otro desafio consiste en determi-
nar durante cuanto tiempo los patro-
cinadores podran pagar los antirretro-
virales. Hasta ahora solamente un
patrocinador, el Programa Militar de
Investigacion sobre el VIH de EE UU,
prevé cubrir el coste de los tratamien-
tos para toda la vida, aunque todavia
gueda por recaudar los fondos nece-
sarios para lograr tal objetivo. Otros
patrocinadores se comprometieron
en pagar los antirretrovirales durante
5 a 10 anos. La esperanza es que
desde el inicio del tratamiento finan-
ciado por el patrocinador hasta que
se acabe, el pais de acogida del ensa-
yo disponga de un programa nacional
de acceso expandido de los antirre-
trovirales para que los voluntarios

puedan seguir el
tratamiento a poco
o0 sin coste alguno.
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También existe

preocupacién 4
sobre los cuidados

gue se ofreceran a

las personas que den un resultado
positivo a la prueba del VIH durante
el proceso de inscripcion en el ensa-
yo. Puesto que estas personas no
podran inscribirse en los ensayos (los
voluntarios de ensayos de vacunas
tienen que ser VIH-), no seran elegi-
bles para recibir los cuidados previs-
tos por los patrocinadores si no cam-
bian sus politicas actuales. En la
mayoria de los ensayos, estas perso-
nas se remitiran a los servicios de cui-
dados sanitarios existentes incluidos
las clinicas y los grupos de apoyo.
Muchos patrocinadores trabajan en
colaboracién con los grupos locales
para ayudar a fortalecer su capacidad
de facilitacion de los servicios requeri-
dos.

En los proximos meses y anos, se
estudiaran y se probaran las nuevas
politicas en varios paises. Los patroci-
nadores declaran que el contenido
exacto de sus politicas se desarrollara
consultando a los grupos locales y se
hard en funcién de los programas
locales y nacionales para extender el
acceso a los antirretrovirales.

{Como un ensayo de vacunas contra el SIDA obtiene
aprobacion oficial y apoyo de la comunidad?

APROBACION OFICIAL

Antes de probarse una vacuna
contra el SIDA en humanos, los comi-
tés de evaluacion de los paises y de
las instituciones que participan en la
investigacion tienen que aprobar el
ensayo. Este proceso oficial de eva-
luacion es disefiado para asegurarse
de que los ensayos se llevan a cabo de
forma ética. En términos simplifica-
dos, una investigacion ética es la que
asegura la sequridad, el respeto de los
derechos humanos y el bienestar de
los voluntarios que participan en el
ensayo. Los comités de evaluacion

facilitan también las directrices que
usara el personal del ensayo y contro-
lan el ensayo una vez que ha empe-
zado. Este proceso de evaluacion no
se aplica Unicamente a las vacunas
contra el SIDA, sino que es parte de
todos los proyectos de investigacion
ética en los que participan humanos.

¢Quién participa en el proceso
de aprobacién oficial?

Todos los paises industrializados y
un numero creciente de paises en
desarrollo disponen de comités
"reguladores" oficiales que estan for-

mados para evaluar las propuestas de
investigacion. Estos comités se com-
ponen de cientificos, profesionales de
las cuestiones éticas, miembros de la
comunidad y otros expertos indepen-
dientes de los patrocinadores e inves-
tigadores del ensayo. Facilitan una
evaluacién no sesgada de la propues-
ta de ensayo.

Los nombres y la composicién de
estos comités de evaluacion varian de
un pais a otro. Sin embargo, se com-
ponen en general de un Comité de
Evaluacién Etica (CEE) y/o de un
Consejo de Evaluaciéon Institucional
(CEl), y de un Comité de Evaluacién



Cientifica. Las mayores preocupacio-
nes del CEl o del CEE son la seguridad
y la proteccion de los derechos huma-
nos de los participantes en el ensayo
asi como el curso ético del ensayo. El
comité cientifico se asegura de que el
ensayo responde a cuestiones cientifi-
cas legitimas y que el estudio se dise-
A6 apropiadamente para responder a
estas preguntas. Algunos paises
como Uganda y Surafrica disponen de
comités para las vacunas contra el
SIDA que se crearon especificamente
para evaluar los ensayos de las mis-
mas. Todos estos comités siguen
directrices adoptadas a escala inter-
nacional tales como la Declaracion de
Helsinki que ofrece una definicién
detallada de los requisitos para llevar
a cabo una investigacion ética. Estas
directrices establecen estandares éti-
cos y cientificos uniformes para todos
los ensayos con humanos, cualquiera
que sea el lugar del mundo donde se
lleven a cabo.

Sin embargo, que un ensayo se
haya aprobado en un pais no significa
gue se aprobara en otro. Si se realiza
el mismo ensayo en varios paises a la
vez, éste tiene que aprobarse inde-
pendientemente en cada pais.

¢Cuadles son las caracteristicas
del ensayo que se evalian?

Todos los comités de evaluacion
evallan el "protocolo" del ensayo, un
documento detallado que define
exactamente cémo se llevara a cabo.
Un protocolo de ensayo contiene
informacion exhaustiva sobre cada
aspecto del mismo, tales como la
vacuna candidata que se va a probar,
los objetivos y el disefio del estudio,
los estandares para incluir o excluir a
los voluntarios, el nimero de visitas al
sitio del ensayo que se les pedira, los
procedimientos a seguir para cada
visita, el tipo de informacién que se
recolectard y como se analizara.

Los CEE y los CEl evaltian también
otros documentos del ensayo, tales
como los anuncios para inscribir a los
voluntarios y los formularios y proyec-
tos para obtener el "consentimiento
informado" de los participantes, un
paso crucial para la investigacion
ética. El consentimiento informado es
un acuerdo firmado por todos los
voluntarios, que indica que entienden
el proposito y los objetivos del ensa-
yo, lo que se hara durante el ensayo y

cuanto tiempo tardard, los riesgos y
beneficios de su participacién y sus
derechos y responsabilidades como
voluntarios de una investigaciéon. Los
CEE y CEl examinan toda la informa-
cion disponible sobre la vacuna candi-
data y los riesgos potenciales de la
participacion en el ensayo con el fin
de asegurarse de que toda esta infor-
macion se facilitard a los voluntarios
de una manera que puedan enten-
derla. También evalian documentos
como folletos, videos y cuestionarios
cortos que puedan usarse en el pro-
ceso de consentimiento informado.

Estos comités examinan también
el paquete de beneficios que se ofre-
cera a los voluntarios durante el ensa-
yo y las compensaciones tales como
el reembolso de los costes de viaje
hacia y desde el sitio del ensayo. Se
aseguran de que los beneficios son
justos y no influirdn de manera
inapropiada e indebida en la decision
de los voluntarios de participar en el
ensayo.

CUESTIONES
BASICAS

ENTENDER
UN ENSAYO

¢Cuando puede empezar el
ensayo?

Todos los comités tienen la opor-
tunidad de evaluar el protocolo, de
hacer sugerencias y de recomendar o
exigir cambios. Los patrocinadores de
los ensayos proceden a los cambios
requeridos en el protocolo o en otros
documentos, y luego vuelven a pre-
sentarlos. Un ensayo solamente
puede empezar después de que todos
los comités hayan dado su aproba-
cion.

¢ Qué ocurre una vez haya empe-
zado el ensayo?

Después del inicio de un ensayo
de vacunas contra el SIDA, los CEE,
los CEl'y otros grupos reciben actuali-
zaciones frecuentes que les permiten
determinar si el ensayo es seguro y
ético y si los patrocinadores estan
cumpliendo con sus obligaciones
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hacia los participan-
tes. Estos comités
también tienen el
poder de interrum-
pir un ensayo Si
surge cualquier pre- 5
ocupacion en torno
a la seguridad o si el ensayo no se
esta llevando a cabo de manera ética.
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CONSTRUIR EL APOYO DE LA
COMUNIDAD

Para asegurar el éxito de un ensa-
yo, también es importante para los
investigadores y los patrocinadores en
el lugar del ensayo informar y obtener
el apoyo general de los paises y de las
comunidades que se involucraran en
la investigacion. Las agencias y los
cientificos que disefiaron y financia-
ron el ensayo, es decir los patrocina-
dores, con frecuencia no tienen nada
que ver con las clinicas y el personal,
0 sea el equipo investigador, que lo
llevaran a cabo.

Los investigadores en el lugar del
ensayo organizan encuentros fre-
cuentes con los lideres de la comuni-
dad y las personas que podrian ofre-
cerse como voluntarias del ensayo.
Estas consultas no son parte del pro-
ceso formal de aprobacién pero ayu-
dan a asegurar que las comunidades
disponen de informaciones concisas y
gue sus preocupaciones son atendi-
das. Los patrocinadores pueden pro-
ceder a algunos cambios en el proto-
colo del ensayo para que refleje las
aportaciones de la comunidad.

Los patrocinadores de ensayos se
reinen frecuentemente con lideres
politicos, organizaciones nacionales
del SIDA y otros socios para construir
el apoyo a escala nacional y local para
la investigacion de vacunas contra el
SIDA.

Muchos sitios instauran ademas
Comités de Asesoramiento
Comunitario (CAB, en sus siglas en
inglés). Para los ensayos de vacunas
contra el SIDA se trata generalmente
de comités compuestos por represen-
tantes de la comunidad como lideres
religiosos, profesores, periodistas, y
personas que viven con VIH/SIDA. Los
CAB tienen varias tareas entre ellas
las que corresponden a los consenti-
mientos informados y los materiales
educativos, los ensayos de control, y
el apoyo a la informacion y la educa-
Cion para el resto de la comunidad.



