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Anotaciones acerca de la terminología
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El VIH/SIDA es una de las mayores emergencias

de salud pública de nuestro tiempo. Aun cuan-

do las intervenciones disponibles para prevenir

la infección son efectivas, su impacto no ha sido lo

suficientemente importante como para disminuir la

propagación del VIH en muchas regiones del mundo,

especialmente en los países en desarrollo. El

tratamiento con antirretrovirales ha logrado extender

la vida de las personas que viven con el VIH, pero no

es una cura y sólo llega a un 20% de aquellos que los

necesitan en países con bajos o medianos ingresos. Un

enfoque integral que incluya un mayor  acceso a pre-

vención, tratamiento y atención es necesario para

revertir la pandemia. La combinación de estos fac-

tores crea una obligación moral de desarrollar, tan

pronto como sea posible, vacunas efectivas para pre-

venir el VIH/SIDA.

En países donde los ensayos de vacunas contra el VIH

están siendo planificados o en desarrollo, las organi-

zaciones no gubernamentales (ONG) y las comuni-

dades en general tienen un papel importante que

ejercer en todas las etapas del diseño, planificación e

implementación de los mismos. Esta participación es

fundamental para asegurar la calidad ética y científica

del ensayo, su pertinencia en las comunidades afec-

tadas y la rápida distribución de los resultados de la

investigación, así como de las acciones basadas en

estos resultados. En los casos de ensayos a gran escala,

donde se deben reclutar miles de voluntarios, la par-

ticipación de la comunidad es crucial.

El Consejo Internacional de Organizaciones con Servi-

cio en SIDA (ICASO), en colaboración con la Iniciati-

va Internacional por una Vacuna contra el SIDA

(IAVI), diseñó un proyecto comunitario, con el fin de

analizar en detalle el papel que las comunidades están

jugando en los esfuerzos para desarrollar y probar una

vacuna contra el VIH, especialmente en los países con

RESUMEN

bajos y medianos ingresos. Este informe presenta las

conclusiones principales del proyecto, y puede servir

como piedra angular para la creación de un plan de

acción destinado a lograr una mayor participación de

las comunidades en el proceso de investigación y

desarrollo de la vacuna.

Las conclusiones de nuestro estudio revelan que la

participación del sector comunitario en las activi-

dades relacionadas con la vacuna contra el VIH puede

aumentarse y fortalecerse cuando se incorporan los

siguientes elementos en el proceso de los ensayos:

• Educación y capacitación de los líderes comunita-

rios;

• Concientización y educación de los participantes

potenciales del ensayo;

• Mecanismos estructurados de consulta (tales como

el comité asesor comunitario); y

• Monitoreo, cabildeo y construcción de alianzas.

Este informe está dividido en tres secciones.

La Sección 1 introduce los temas principales y provee

los antecedentes de la participación comunitaria en la

investigación de la vacuna. 

La Sección 2 presenta historias de siete países donde

los ensayos de la vacuna contra el VIH están en pla-

nificación o en desarrollo. 

La Sección 3 contiene las principales lecciones apren-

didas y las recomendaciones más importantes para

lograr la participación comunitaria en los ensayos

clínicos actuales y futuros de la vacuna contra el VIH.

El análisis en esta sección esta basado en las historias

presentadas en esta publicación.



SECCIÓN 1

Antecedentes

A pesar del aumento en el financiamiento y el mayor compromiso político para

revertir la pandemia, la propagación del VIH continúa superando la respuesta glo-

bal. Más de 38 millones de personas vivían con el VIH en el 2005, y se estima que

4.1 millones de personas se infectaron con el VIH solamente en ese año. 1

Aun cuando las intervenciones para prevenir la infección del VIH que existen son

efectivas, éstas no han podido detener su propagación, especialmente en los países

en desarrollo. El estigma social asociado con el VIH, y las fallas en los sistemas de

salud pública, impiden la disponibilidad y el suministro de intervenciones que fun-

cionan, tales como educación sobre prevención, consejería en reducción de daños,

distribución de condones y programas de intercambio de jeringuillas. Si bien es

cierto que los avances en el tratamiento del SIDA han extendido la vida de las per-

sonas que viven con el VIH/SIDA, también es cierto que los medicamentes anti-

retrovirales no representan una cura. Desafortunadamente, los tratamientos para el

SIDA todavía no están disponibles, o son muy costosos, para la gran mayoría de las

personas que viven con el VIH/SIDA. La combinación de estos factores crea una

obligación ética de desarrollar, tan pronto como sea posible, una vacuna efectiva

para prevenir el VIH/SIDA, 2 como un componente del enfoque integral para luchar

contra la epidemia. 

La Investigación de la vacuna contra el VIH

Cualquier vacuna con licencia de uso debe pasar por evaluaciones rigurosas que

determinan su seguridad y efectividad – un proceso que requiere que la vacuna can-

didata sea probada primero en ensayos de baja escala (Fases I y II), y luego en

ensayos a mayor escala (Fase III) (Ver recuadro 1). El número de vacunas candidatas

contra el VIH en ensayos de baja escala con seres humanos se ha duplicado desde

el 2000. Actualmente, hay más de 30 ensayos, abarcando 19 países en seis conti-

nentes.

Los primeros ensayos a gran escala de vacunas contra el SIDA (en Tailandia y

Norteamérica) se completaron en el 2003. Un tercer ensayo a gran escala comenzó

en el 2005 en Tailandia, y un cuarto (de fase IIB) está desarrollándose en

Norteamérica y América Latina, y por lo menos otro ensayo de Fase IIB está en

planificación para implementarse en África. Los países en desarrollo, que habían

participado sólo marginalmente en las investigaciones y en el desarrollo de la vacu-

na contra el SIDA hasta hace seis años, están ahora a la cabeza de la investigación

INTRODUCCIÓN

R E C U A D R O  1

FASES  DE  LOS  ENSAYOS

CL ÍN ICOS

LA  FASE  I se enfoca primordial-

mente en la seguridad y los efectos

secundarios, y mide las respuestas

inmunes (immunogenecidad) en un

pequeño grupo de voluntarios con bajo

riesgo de contraer el VIH.

LA  FASE  I I se enfoca en la seguri-

dad e immunogenecidad en un grupo

más grande de personas, y ayuda a

determinar el número de dosis nece-

sarias. En algunos ensayos de Fase II, 

se puede obtener información acerca de

la eficacia de la vacuna o si la misma

funciona, pero es insuficiente como para

darle una licencia para ser utilizada.

FASE  I I -B o ensayos conceptuales

puede darnos una indicación de la efica-

cia de una vacuna experimental pero de

manera menos costosa en términos de

dinero, de tiempo y de número de volun-

tarios, en comparación con los de Fase

III. Los ensayos de fase IIB no están dis-

eñados para generar suficiente informa-

ción como para otorgarle una licencia al

final del ensayo.

FASE  I I I busca probar la eficacia 

(qué tan bien la vacuna puede proteger

contra la infección del VIH) en grupos 

de personas no infectadas en situación 

riesgo. Se deben reclutar a miles de 

voluntarios.
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de la vacuna, jugando un papel fundamental en los avances en ese campo. En el

2000, Uganda era el único país Africano donde se desarrollaba un ensayo de una

vacuna contra el SIDA. Hoy en día, 5 países africanos están desarrollando ensayos

clínicos de baja escala, y otros cuatro se están preparando para los mismos. Los

primeros ensayos de una vacuna contra el SIDA en la India se iniciaron a princi-

pios del 2006. 3

¿Por qué es necesario la participación de las ONGs y de las 
comunidades? 

Los ensayos clínicos de medicamentos contra el SIDA y de tecnologías de preven-

ción del VIH han destacado la importancia de involucrar a las ONGs y a las comu-

nidades en las investigaciones médicas. La inclusión de las comunidades en las

actividades de investigación no sólo conlleva a una mejor ciencia (debido a su posi-

ble impacto en el reclutamiento, retención y prácticas del ensayo), sino también

puede jugar un papel importante para asegurar que los descubrimientos de la inves-

tigación sean traducidos rápidamente en programas aceptados y efectivos. La his-

toria también ha demostrado que cuando las investigaciones médicas y de salud

pública son planificadas y conducidas sin la debida consideración del contexto cul-

tural, o irrespetando los derechos humanos, los individuos que participan en tales

actividades, así como las comunidades a las cuales pertenecen, pudieran ser afecta-

dos negativamente.4

En los países donde los ensayos de vacunas contra el VIH están en etapa de plani-

ficación o ya están en desarrollo, las ONGs y las comunidades tienen un papel

importante que jugar en todas las etapas del diseño, estructuración e imple-

mentación de los mismos, así como en el seguimiento una vez concluidos. Esta par-

ticipación es fundamental para asegurar la calidad ética y científica de la investi-

gación y su relevancia en las comunidades afectadas.

En el caso de los ensayos de Fase III, donde se deben reclutar a miles de volunta-

rios, la participación de la comunidad es fundamental. Las comunidades no deben

ser vistas sólo como una fuente de voluntarios potenciales para los ensayos, sino

como aliados en igualdad de condiciones en el proceso de conseguir una vacuna

efectiva contra el VIH.

Fundamento y Metodología de este Proyecto

Hasta ahora, una de las principales barreras que ha impedido la participación efec-

tiva de la comunidad en los ensayos de vacunas contra el VIH ha sido la falta de

documentación en relación a cómo éstas se han involucrado, qué han aprendido y

qué han contribuido. Esto trae como consecuencia un escaso conocimiento de la

influencia de las comunidades en los ensayos de la vacuna contra el VIH/SIDA. Para

“Los investigadores no pueden obtener una vacuna sin la comunidad, y la comunidad no

puede obtener una vacuna sin los investigadores. Todos debemos involucrarnos activamente.”

— Rev. Fr. Christopher Kiwanuka Jefe de la Parroquia Católica de Entebbe y presidente del comité asesor comunitario.
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remediar tal situación, ICASO, con el apoyo de IAVI, diseñó un proyecto comuni-

tario con el fin de analizar en detalle el papel que el sector comunitario está jugan-

do en la investigación de la vacuna. Éste informe contiene los resultados del

proyecto, particularmente en lo relacionado con las diferentes formas cómo las

comunidades se han involucrado en el proceso, y sirve de piedra angular para la

creación de un plan de cabildeo con el fin de lograr una mayor participación comu-

nitaria en la investigación de la vacuna y en los procesos relacionados con su desa-

rrollo. Las conclusiones y recomendaciones de este proyecto serán compartidas con

las propias comunidades, los investigadores, los patrocinantes de los ensayos y los

hacedores de políticas, entre otros.

Mientras que en los 90s sólo algunos ensayos clínicos de vacuna se llevaron a cabo

en países en desarrollo, ahora éstos se realizan tanto en el norte como en el sur,

teniendo en ambos casos un impacto a nivel comunitario. La conducción de los

ensayos y la infraestructura que los apoya, antes considerados como responsabili-

dad de los investigadores, ahora son vistas como un esfuerzo multisectorial en el

cual las ONG y otras estructuras comunitarias juegan un papel cada vez más acti-

vo. Este informe  resume las lecciones aprendidas de las experiencias actuales de

grupos comunitarios que trabajan en esta área, y ofrece una base para construir

sobre estos esfuerzos pioneros. 

El proyecto está enfocado en siete países del sur: Brasil, India, Kenia, Perú,

Sudáfrica, Tailandia y Uganda. Cada uno de los siete activistas de vacunas contac-

tados por ICASO escribió un relato sobre su participación, incluyendo los efectos de

ésta, en los esfuerzos de investigación de la vacuna contra el SIDA, así como en el

entorno general de los trabajos relacionados con la misma. 

Esperamos que ésta publicación mejore el entendimiento que se tiene sobre la par-

ticipación de las comunidades en la investigación de la vacuna contra el VIH en los

países de bajos y medianos ingresos, incluyendo la identificación de las barreras

que impiden hacerlo de manera efectiva. La meta a largo plazo de este proyecto es

utilizar las lecciones aprendidas de estas experiencias para promover la partici-

pación efectiva de la comunidad en las investigaciones actuales y futuras sobre 

vacunas contra el VIH.
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Esta sección contiene relatos sobre la participación comuni-

taria en las investigaciones de la vacuna contra el VIH en siete

países: Brasil, India, Kenia, Perú, Sudáfrica, Tailandia y Uganda.

Las narrativas fueron preparadas por los autores respectivos e

ICASO editó los escritos originales, buscando lograr una con-

sistencia en cuanto al formato, extensión y lenguaje.

Las historias describen los retos que han enfrentado nuestros

colaboradores del  proyecto en cada uno de los siete países. 

Las mismas reflejan los puntos de vista y opiniones de estos

individuos y organizaciones y no necesariamente los de ICASO

o IAVI.

SECCIÓN 2
HISTORIAS  DE  LOS  PAÍSES
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BRASIL

El papel de las ONGs que trabajan en la lucha contra el SIDA en los

primeros esfuerzos para desarrollar una vacuna contra el VIH en Brasil

Adaptado de una crónica preparada por Jorge A. Beloqui (GIV, ABIA, RNP+, IME-USP)

ONGs con el gobierno y otros entes interesados en temas

claves, como el de la investigación. En 1994, el sector comu-

nitario fue invitado a par ticipar en la Comisión Nacional de

SIDA, que no tenía representación electa de las comunidades,

aun cuando ésta Comisión se formó antes del Comité de Va-

cunas.

Al mismo tiempo, los representantes de las ONGs en el Comité

Nacional de la Vacuna contra el SIDA se enfocaron en la con-

cientización pública y en la educación sobre vacunas. En una

conferencia en 1994, en la cual par ticiparon más de 120

ONGs, discutimos el texto del formulario para el consentimien-

to informado que iba a ser utilizado en el primer ensayo de

vacuna candidata en Brasil. Eso fue, sin lugar a dudas, un

momento histórico. Nunca antes (o después) hubo tanta

transparencia en las discusiones de los temas éticos rela-

cionados con la investigación en Brasil.

Las ONGs ayudamos al Comité de Vacunas a formular el Plan

de Vacunas, dividido en cuatro par tes, teniendo en cuenta las

áreas epidemiológica, clínica, de compor tamiento y bio-

molecular relacionadas con la investigación de la vacuna. Se

creó una red de laboratorios  para expandir la capacidad de

investigación y la recolección de información en temas rela-

cionados con los subtipos del VIH, los diferentes compor-

tamientos y las tasas de  incidencia, para así entender mejor

la epidemia del SIDA en Brasil, lo que tuvo un impacto mucho

mayor que la sola facilitación de la implementación del progra-

ma de vacuna.

LA  IMPORTANC IA  DE  LA  ÉT ICA  EN  

LA  INVEST IGAC IÓN

Nuestra par ticipación en la investigación de la vacuna contra

el VIH nos dio la opor tunidad de discutir los temas éticos de

la investigación clínica. Luego de familiarizarnos con la

Declaración de Helsinki5, las Directrices del Consejo para las

Organizaciones Internacionales de las Ciencias Medicas6

(CIOMS) y el Código de Nuremberg,7 que nos ayudaron a

ANTECEDENTES

En agosto de 1991, el Programa Mundial de SIDA de la Orga-

nización Mundial de la Salud visitó a Brasil como par te de un

proceso de selección de países en desarrollo para implemen-

tar ensayos de vacunas contra el VIH. Un grupo de ONGs estu-

vieron involucradas en esas reuniones y luego se anunció que

Brasil, junto a otros tres países, había sido seleccionado

como sede preferencial para los ensayos de vacunas.

Mientras se desarrollaban esas discusiones, el Ministerio de

Salud indicó que se oponía a que los ensayos de vacunas en

el país se manejaran desde afuera, y anunció a la prensa que

Brasil no ofrecería “conejillos de india” para los mismos. Sin

embargo, activistas en la lucha contra el SIDA entendieron que

era muy impor tante estar involucrados y que esa opor tunidad

no podía ser desperdiciada. Es por ello que los activistas

sugirieron continuar las discusiones con el fin de implementar

la infraestructura necesaria para los ensayos. Fue nuestra

responsabilidad –como activistas - el asegurar que Brasil no

fuera utilizado simplemente como una fuente de voluntarios

para las pruebas. Decidimos que no aceptaríamos nada por

debajo de la excelencia científica y ética. Al mismo tiempo,

introdujimos el tema del acceso a la futura vacuna, especial-

mente si la misma era el resultado de los ensayos en Brasil.

Las ONGs que par ticiparon en estas reuniones decidieron que

todos los miembros de la coalición debían recibir cier ta infor-

mación básica sobre las vacunas, para así mejorar sus

conocimientos y permitirles tomar decisiones informadas.

ABIA, Grupo pela Vidda-RJ y Grupo pela Vidda-SP publicaron,

en 1992, un documento sobre vacunas, el primero en su esti-

lo producido por ONGs.

En noviembre de 1992, las ONGs reunidas en un Encuentro

Nacional SIDA eligieron a 5 organizaciones (una por cada sede

propuesta para los ensayos de vacunas) para que par ticiparan

en el Comité de Vacunas, siendo la primera vez que las ONGs

se incorporaban en un Comité relacionado con el SIDA en

Brasil, lo que demostraba que era posible el trabajo de las



Aun cuando un grupo de agencias internacionales y “exper-

tos” de países desarrollados han citado la falta de recursos

como un obstáculo para suministrar tratamiento con ARVs a

las personas que viven con el VIH/SIDA en países en desarro-

llo, el cabildeo de las ONGs que trabajan en VIH/SIDA en Brasil

ha logrado la plena implementación de la Constitución del

Brasil que protege el derecho a la salud de todos sus ciu-

dadanos. Ese derecho constitucional ha sido la plataforma

para asegurar el acceso a los ARVs de todas las personas que

viven con el VIH que los necesitan. Es por ello que el Programa

ITS-SIDA, como par te de la respuesta brasilera al VIH/SIDA,

se convir tió en una referencia en relación al SIDA. 

Nuestra experiencia nos indica que un enfoque integrado e

incluyente ofrece la mejor alternativa para responder a los

múltiples retos de esta epidemia. Una agenda que incluya la

expansión de las iniciativas actuales de cabildeo, prevención,

tratamiento y atención, para responder a las necesidades

inmediatas, conjuntamente con objetivos a mediano plazo,

tales como las vacunas contra el SIDA para prevenir nuevas

infecciones, ofrece el camino más promisorio para rever tir la

epidemia.

Estos son algunos ejemplos de cómo los grupos comunitarios

brasileros han adoptado un enfoque integral:  

• Muchos activistas de vacunas son personas que viven con

VIH – y muchas personas que viven con VIH son activistas

de vacunas. Las personas viviendo con VIH se involucraron

desde el principio en la búsqueda de una vacuna preventiva.

• Información específica sobre la investigación de la vacuna

puede ser incluida en los talleres o reuniones sobre temas

generales de prevención o tratamiento y viceversa.

• Los temas relacionados con la investigación de la vacuna

pueden discutirse en reuniones nacionales y regionales. De

hecho, las reuniones nacionales de ONGs que trabajan en

VIH/SIDA incorporaron dentro de su agenda de cabildeo

algunos temas sobre vacunas, par ticularmente la par tici-

pación comunitaria y el financiamiento gubernamental para

la investigación y el desarrollo de la misma.

• Las lecciones aprendidas de los ensayos de vacunas con-

tra el VIH, y de los procesos de cabildeo, pueden ofrecer

información para futuras investigaciones sobre vacunas,

ARVs y áreas relacionadas.

entender la ética de la investigación médica, expresamos

nuestra preocupación – en 1996- en cuanto a los aspectos

éticos y técnicos del ensayo del medicamento terapéutico

para el SIDA Indinavir. Entre los temas que encontramos éti-

camente objetables estaba la posición tomada por los investi-

gadores de continuar suministrando mono-terapias de Indi-

navir, luego que los resultados de otro ensayo, obtenidos en

ese momento, indicaban que la doble-terapia generaba ma-

yores beneficios. Otro punto fue la negativa de los investi-

gadores de proveer los resultados de las pruebas de carga

viral a los voluntarios, aun cuando ellos ya los habían hecho

públicos en la Conferencia Internacional sobre SIDA celebrada

en Vancouver. Luego de nuestra consulta, la Comisión

Nacional de Ética en Investigación con Seres Humanos

(CONEP) obligó a los investigadores a suministrarles a los

par ticipantes los resultados de las pruebas sanguíneas rea-

lizadas durante el ensayo.

En ese mismo momento, los grupos comunitarios y otros

entes interesados realizaron una reunión preparatoria para dis-

cutir el contenido de las nuevas directrices éticas para Brasil.

Tres ONGs con base comunitaria par ticiparon en el desarrollo

de lo que se conoció luego como la Resolución 196/1996 del

Consejo Nacional de Salud, que es la base de las Directrices

Éticas actuales en Brasil. Desde su incorporación en 1996, la

CONEP siempre ha incluido un representante de las ONGs que

trabajan en VIH/SIDA.

En 1998, las ONGs brasileras en el Comité Nacional de la Va-

cuna y un grupo de científicos brasileros se opusieron, de

manera conjunta, a la propuesta de implementar diferentes

estándares, relacionados con la investigación de la vacuna, en

distintos países. Creemos que nuestra resistencia contribuyó

a la creación de los parámetros éticos actuales, que estable-

cen cómo deben desarrollarse los ensayos clínicos, indepen-

dientemente del lugar donde se realicen.

CAB ILDEO  CON JUNTO  PARA  

PREVENC IÓN ,  TRATAMIENTO  Y  

DERECHOS  HUMANOS

Las ONGs brasileras que trabajan en temas relacionados con

la vacuna contra el VIH no ignoran las otras áreas de trabajo

del VIH/SIDA. Mientras promocionan la investigación y desa-

rrollo de la vacuna, las organizaciones involucradas en el

cabildeo para vacunas están igualmente activas en iniciativas

de tratamiento, atención, apoyo y prevención del VIH/SIDA.
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cuna, ¿Qué pasará con el acceso y la disponibilidad de la

misma para las personas en India? 

La primera vez que escuché sobre los trabajos relacionados

con la vacuna contra el SIDA fue en el 2001. La Iniciativa

Internacional por una Vacuna contra el SIDA (IAVI), una orga-

nización científica sin fines de lucro, el Consejo de Investi-

gación Medica de la India y la Organización Nacional de Con-

trol del SIDA, elaboraron conjuntamente un documento con el

fin de preparar el lanzamiento de los ensayos clínicos de vacu-

nas en estados con mayores tasas de prevalencia. Al hacerle

seguimiento al proceso, me sentí aliviada al descubrir que, por

primera vez en la India, se estaba realizando un esfuerzo para

entender las inquietudes de las comunidades antes de iniciar

los ensayos.

Al poco tiempo descubrí que no eran sólo promesas vacías.

IAVI estaba dispuesta a conver tir todo el proceso en algo con-

sultivo e incluyente.  Se realizó una investigación cualitativa

para entender las principales inquietudes en relación a la par-

ticipación en los ensayos. En Marzo del 2002 se estableció un

Consejo Nacional Asesor, compuesto por ONGs, el gobierno,

doctores, científicos, exper tos en ética, especialistas en

género y personas que viven con el VIH/SIDA. La idea era

tener un grupo de exper tos que observaran el programa y emi-

tieran sus observaciones, protegiendo los intereses de la India

y de su gente. Dicho grupo constituye el corazón del progra-

ma y se reúne periódicamente durante el año para discutir

todos los aspectos impor tantes relacionados con el programa

de ensayos clínicos de vacunas contra el VIH. Al mismo tiem-

po, se iniciaron diálogos y discusiones con políticos de alto

nivel y con los encargados de la promulgación de políticas,

como par te de una estrategia de sensibilización, ya que pro-

gramas como éste no serían posibles sin el apoyo político.

En mayo del 2002, la iniciativa de la vacuna en India fue ana-

lizada en la Conferencia Internacional de Promulgadores de

Políticas sobre VIH/SIDA en Nueva Delhi, con la par ticipación

de parlamentarios de toda la nación y de países que han visto

la peor cara de la epidemia. En esta coyuntura, el Primer Min-

Cuando escuché por primera vez que se iban a iniciar los

ensayos clínicos de vacunas contra el VIH en India, tuve

escalofríos. 

Mis dos preocupaciones eran, primero la inquietante historia

que tiene nuestro país en relación a los ensayos en seres

humanos; y, segundo, el dilema ético que uno enfrenta cuan-

do tiene que lidiar con un tema tan sensible y propenso a

manipulación, malas conductas y coerción. Todo esto alimen-

tó mi inseguridad y me encontré haciéndome la siguiente pre-

gunta: “¿de verdad quiero involucrarme en este proceso?”

La respuesta a esta pregunta tan problemática la encontré al

ver la realidad de la epidemia del VIH/SIDA en la India. Resul-

ta evidente, en mi opinión, que para luchar contra esta epi-

demia necesitamos de una variedad de intervenciones, entre

ellas una vacuna preventiva. Es por ello que sentí la necesidad

de asumir el compromiso de hacer lo posible, en el momento

en que empiecen a realizarse los ensayos, para garantizar la

salvaguarda y protección de las personas involucradas. Esto

significó educarme para entender los temas e inquietudes de

aquellos que eventualmente par ticiparían en los ensayos.

INQU IETUDES

Son muchas las inquietudes. ¿Quiénes realizarán los

ensayos? ¿Quiénes par ticiparán en los mismos? ¿Habrá ver-

dadero acceso a la información? ¿Habrá transparencia total

por par te del gobierno y los científicos? ¿Asumirán sus

responsabilidades? ¿Qué pasará con el tratamiento y la aten-

ción de aquellos que se infecten durante el ensayo? ¿Qué tan

claro será el proceso para obtener el consentimiento informa-

do para la par ticipación en los ensayos? También existen

interrogantes en relación al reembolso versus compensación -

¿Cuándo esto obliga a par ticipar?  ¿Qué pasará con el estig-

ma y la discriminación asociada con la par ticipación en el

ensayo en los casos de personas que quieran obtener una visa

o conseguir un trabajo? En caso de que se descubra una va-
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Dos ensayos de Fase I están desarrollándose actualmente en

Pune y Chennai. Estos ensayos fueron iniciados luego que los

entes interesados llegaran a un consenso en relación a algu-

nas inquietudes que se habían planteado, incluyendo la aten-

ción y el tratamiento adecuado de los voluntarios,  el consen-

timiento informado, la representación de los géneros y la par-

ticipación comunitaria. Los ensayos de Fase II y III, que siguen

a los de Fase I, son más complicados debido a que se nece-

sita un  gran número de voluntarios de las comunidades vul-

nerables. Tomando esto en cuenta, ya se han iniciando las

conversaciones para entender estos retos.

Resulta evidente que el desarrollo de una vacuna como ésta

requiere de un proceso largo, lo que significa que podría pasar

hasta una década para encontrar algo que funcione. La solu-

ción no está a la vuelta de la esquina, por lo que es impor tante

que las comunidades entiendan y tengan toda la información

necesaria en cada etapa del proceso. 

Algunos ensayos clínicos, como el de Tuskegee en los Esta-

dos Unidos o de medicamentos contra el cáncer, incluyendo el

M4N y el G4N, en India en el 2001, nos presentan evidencias

de la necesidad de ejercer una vigilancia permanente si quer-

emos evitar que las personas sufran de una manera que ni

siquiera podríamos imaginarlo. 

Una de las maneras para resolver ese problema ha sido la

creación del comité asesor comunitario (CAC) donde no exis-

tan, o el for talecimiento y empoderamiento de los que ya exis-

ten, para que actúen como un enlace poderoso entre los

investigadores científicos y la comunidad. El ensayo en Pune

ya tiene un CAC operando. El ensayo en Chennai se está

desarrollado en alianza con una ONG que ya tiene un CAC

establecido. El instituto de investigación de Chennai también

tendrá su propio CAC a finales del año.  

Nos encontramos actualmente en una encrucijada. Las pre-

guntas y los retos son muchos. Sin embargo, las personas

tienen el derecho de tener acceso a una variedad de interven-

ciones que los protejan de una infección que esta amenazan-

do sus vidas y generando tanto estigma. 

istro y el líder de la oposición reafirmaron de manera conjun-

ta la impor tancia de la iniciativa, así como también lo hicieron

los ministros jefes de los estados con mayor prevalencia del

VIH: Maharashtra, Andhra Pradesh y Karnataka.

REUN IONES  DE  OR I ENTAC IÓN

Dado el compromiso que tiene el programa en cuanto a la

transparencia e intercambio pleno de información, se organi-

zaron reuniones de orientación con distintos entes interesa-

dos, tales como el colegio de médicos, medios de comuni-

cación, científicos y ONGs, para crear conciencia y establecer

los sistemas necesarios. Se discutieron distintos temas y

detalles complejos del programa. Teniendo en cuenta la diver-

sidad de culturas del país, en el 2003 se iniciaron reuniones

estadales en los 6 estados con mayores tasas de prevalencia

del VIH, que incluyen a Tamil Nadu, Manipur y Nagaland (este

último a través de Assan) adicionalmente a Maharashtra,

Andhra Pradesh y Karnataka.

Estas reuniones, abier tas al público, fueron organizadas para

oír las voces y las inquietudes de las personas que podrían

par ticipar en los ensayos. Muchas inquietudes salieron a relu-

cir, lo que generó la necesidad de crear grupos de exper tos

para resolverlas. También resultó evidente la necesidad de

constituir una coalición nacional de ONGs para supervisar

cualquier ensayo clínico que se realice en la India y asegurar

una verdadera par ticipación y apoyo de la comunidad. Se

espera que este ente asuma la responsabilidad social de ase-

gurar que los derechos de las personas nunca sean violados y

que el proceso se mantenga transparente. Los miembros de la

Coalición están actualmente al frente de la implementación de

programas de VIH/SIDA en el país. 

Las consultas con los exper tos en asuntos de género también

demostraron que el programa necesitaría responder a las

interrogantes en cuanto a la par ticipación de mujeres y hom-

bres en los ensayos. Ahora existe un grupo de exper tos que

vela por los asuntos de género en el proceso. Se desarrolló y

se está utilizando un manual de entrenamiento sobre género

para los ensayos de la vacuna contra el SIDA, el primero en su

estilo, para el personal correspondiente. Al mismo tiempo, los

representantes estadales electos continúan recibiendo capa-

citación para que así tengan toda la información que necesitan

en el momento que surja alguna inquietud comunitaria. Esto se

ha logrado a través de talleres con legisladores y reuniones

individuales en los estados con mayor prevalencia.
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CONCLUS IONES  Y  LECC IONES  

APRENDIDAS

• Las ONGs pueden trabajar en alianza con los investigadores

para ayudar a resolver las sospechas iniciales y crear opor-

tunidades para el diálogo entre los diversos grupos involu-

crados.  

• Los asuntos de género y otros temas relevantes a la vulne-

rabilidad deben ser integrados en los programas de vacunas

para asegurar que sean atendidas las necesidades específi-

cas de la población que vaya a ser reclutada.

• Las consultas con las comunidades deben ocurrir local y

nacionalmente. Es impor tante considerar las diferencias

regionales cuando se trabaje con grupos locales.

• El intercambio constante de información sobre los progre-

sos del programa de investigación con los aliados ayuda a

mantener el interés y compromiso de los entes interesados. 
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Antes de iniciar los ensayos, se debe movilizar a las comu-

nidades de las cuales saldrán los voluntarios. Esto es un

proyecto en sí mismo. En la región densamente habitada de

Kangemo en Nairobi, por ejemplo, la movilización de grupos

en situación de alto riesgo fue difícil – estos grupos pensaban

que los investigadores tenían una motivación macabra (que

fueron contratados para enviarlos de regreso  a sus casas

rurales) y tomó varios meses de trabajo con ellos, así como la

par ticipación en sus actividades, hasta que finalmente acep-

taron la idea de incorporarse a los ensayos de vacunas. Este

ejercicio, solamente, tomó un año.

En algunos casos, la percepción que los voluntarios son trata-

dos como ‘conejillos de India’ ha sido planteada por las comu-

nidades de Kenia. Esto se origina de las teorías y mitos que

han acompañado los mismos orígenes del VIH. Muchas per-

sonas han escuchado la teoría que el VIH fue creado en un

laboratorio como una forma de aniquilar la raza africana. La

idea de ser voluntario en un ensayo de vacunas contra el

VIH/SIDA no caló bien, inicialmente, en un ensayo de vacuna

en Majeno Nairobi ampliamente reportado por los medios de

comunicación. Cuando el estudio ha sido aceptado, ha sido

necesario que los investigadores y los trabajadores comuni-

tarios den constantes garantías. Lo que si ha ayudado es la

visibilidad de la colaboración establecida entre los investi-

gadores internacionales y los de Kenia, provenientes de la Uni-

versidad de Nairobi. 

El suministro de información a las comunidades y voluntarios

es extremadamente impor tante. En algunos casos, los volun-

tarios alegaron que habían desarrollado enfermedades, como

cáncer, durante los ensayos y han demandado que la investi-

gación financie sus tratamientos. En otros, los voluntarios

pretendían que el estudio cubriera las necesidades médicas de

los familiares cercanos. Hay que trazar líneas claras y especí-

ficas sobre la responsabilidad que recae sobre el proyecto. La

posibilidad que las organizaciones que provean asistencia

complementaria a los pacientes de los ensayos trabajen en

red y puedan asistir en el proceso es fundamental.

Kenia es un país del África subsahariana afectado severa-

mente por la epidemia del SIDA. La prevalencia del VIH entre

adultos de 15 a 49 años varía de 5.2 por ciento a 7 por cien-

to (Informe de ONUSIDA sobre la Epidemia Mundial del SIDA,

2005). Kenia necesita atacar la epidemia de manera urgente.

Aun cuando es fascinante que, desde el 2001, Kenia haya sido

la sede de varios estudios de vacunas, así como de activi-

dades preparatorias para un eventual ensayo sobre eficacia,

uno de los retos principales que todavía debemos superar

tiene que ver con la comunidad. Sin la par ticipación de las

poblaciones locales en el desarrollo e investigación de una

vacuna contra el VIH, no será posible conseguirla. Esto se

debe a que la única manera de descubrir lo que eventualmente

protegerá a una persona contra el VIH es probando vacunas

experimentales en seres humanos en los ensayos clínicos de

vacunas de Fase I, II, III y IV9. 

Debido a la gran cantidad de personas que se necesitan reclu-

tar para los ensayos, encontrarlos y suministrarles la informa-

ción necesaria podría ser un reto importante.  Un ensayo de

vacuna a gran escala necesita reclutar miles de personas, así

como mantenerlas comprometidas por muchos años. El

conocimiento y la percepción sobre las vacunas contra el VIH

juegan un papel crítico. En un estudio reciente de la NIH en los

Estados Unidos se encontró que una de cada cinco personas

encuestadas cree que ya existe una vacuna contra el VIH, pero

que es mantenida en secreto. Más de la mitad de aquellos

encuestados no sabían nada sobre los avances en la investi-

gación de la vacuna contra el VIH en el último año. Esto sig-

nifica que pocas personas conocen de los esfuerzos actuales

para desarrollar una vacuna contra el VIH, lo que pudiera ayu-

dar a explicar los retos que se presentan al buscar voluntarios

para los ensayos clínicos. Las personas no pueden ofrecerse

como voluntarias de algo que ni siquiera saben que está ocu-

rriendo. Se desconoce si han habido esfuerzos similares de

encuestar a individuos sobre sus creencias y opiniones en

otras par tes del mundo, par ticularmente en el sur global.

KENIA

Educando e Involucrando a las Comunidades

Adaptado de una historia preparada por Betty Chirchir y Eunice Maranya-Ombati, Kenya AIDS NGO’s Consortium (KANCO)
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La estrategia para lograr el for talecimiento de la par ticipación

comunitaria en la investigación y desarrollo de la vacuna con-

tra el VIH/SIDA está basada en la necesidad de entender, dise-

minar, hacer cabildeo, negociar e interactuar. Las actividades

principales de KANCO están enfocadas en tres áreas, de la

siguiente manera:

• capacitación de las comunidades a través del trabajo con

ONGs, OBCs y ORs locales;

• crear vínculos entre las instituciones encargadas de la

investigación y las organizaciones comunitarias; y

• crear vínculos entre las instituciones encargadas de la

investigación y organizaciones comunitarias para la formu-

lación de políticas relacionadas con la vacuna.

LA  CAPAC ITAC IÓN  DE  LAS  ONGS/OBCS

Los esfuerzos de capacitación por par te de KANCO han sido

implementados usando una nueva iniciativa y enfoque llama-

da la Red de Apoyo para Vacunas (VSN). El principal objetivo

de la VSN es hacer cabildeo por, y apoyar, el desarrollo y prue-

ba de la vacuna contra el VIH/SIDA dentro de las comu-

nidades. En los lugares donde los ensayos de la vacuna con-

tra el VIH/SIDA todavía no estén planificados para una fecha

cercana y el conocimiento general sobre la misma es bajo, el

mensaje es ajustado para crear las bases necesarias para una

eventual educación sobre esos temas. Se espera que la VSN

se convier ta en una fuer te red de organizaciones interesadas

en incorporar el mensaje de la vacuna contra el SIDA en sus

programas actuales, así como apoyar los ensayos clínicos

cuando estos se lleven a cabo.

KANCO organiza sesiones educativas para las OBCs con el fin

de preparar a sus representantes en relación a los temas que

rodean los ensayos de vacunas. Luego de recibir esta infor-

mación, las organizaciones son capaces de interactuar con

las comunidades y son responsables de la concientización y

búsqueda del apoyo de la comunidad para la par ticipación de

los voluntarios. Este proceso es conocido como el Programa

Expandido de Alcance Comunitario (ECO). Los talleres de

capacitación y esfuerzos de sensibilización están dirigidos a

los gerentes, capacitadores de capacitadores, representantes

comunitarios y los medios de comunicación. KANCO reem-

paca la información sobre las vacunas contra el VIH/SIDA y la

disemina a través de mecanismos culturalmente apropiados

tales como caminatas para crear conciencia, panfletos, cam-

pañas en la prensa y  en los medios de comunicación durante

eventos especiales como el Día Internacional de la Vacuna

Mundial contra el SIDA.

En la mayoría de las comunidades en Kenia, los rumores jue-

gan un papel impor tante en la toma de decisiones. Los

rumores que no sean contrarestados a tiempo pueden tener

efectos desastrosos en un proyecto tan sensible como los

ensayos de la vacuna contra el VIH/SIDA. Ningún rumor puede

ser tratado como ‘insignificante’. Se deben escuchar, analizar

y responder rápidamente todos los rumores generados en la

comunidad. En un caso en especifico, por ejemplo, existía un

rumor que los investigadores estaban “sacando sangre como

par te de un culto al diablo” y los voluntarios amenazaron con

abandonar el estudio. Se llamó a una reunión urgente con los

voluntarios y otros representantes de la comunidad para

aclarar esos temores.

Es así como la comunidad juega un papel indispensable en el

desarrollo de la vacuna y el Consorcio de ONGs con trabajo en

SIDA de Kenia (KANCO) es una de las organizaciones que se

ha enfocado en el for talecimiento de la capacidad de las

comunidades para responder y par ticipar.

PRESENTANDO A  KANCO

KANCO es una red nacional de más de 600 ONGs, organiza-

ciones religiosas (ORs) y con base comunitaria (OBCs)

involucradas o con algún interés en el VIH/SIDA y en las 

infecciones de transmisión sexual (ITS) en Kenia. KANCO fue

constituida en 1990 para  mejorar el trabajo en red entre las

ONGs, instituciones religiosas y el gobierno, con el propósito

de controlar la propagación del VIH/SIDA y enfermedades de

transmisión sexual, y ayudar en la atención y apoyo de las

personan infectadas y afectadas.

KANCO trabaja con representantes comunitarios, investi-

gadores, el gobierno, medios de comunicación, financistas y

la sociedad civil en un esfuerzo para asegurar una par tici-

pación activa de la comunidad. Sus principales áreas son el

trabajo en red, el intercambio de información, talleres de

capacitación, desarrollo de políticas y cabildeo. Aun cuando

KANCO ha estado involucrado en la investigación y desarrollo

de la vacuna contra el VIH/SIDA desde el 2002, fue en octubre

del 2003 cuando KANCO inició un programa denominado

“Preparando a las comunidades de Kenia para el desarrollo y

prueba de una vacuna contra el VIH y SIDA”. 

La meta del programa de KANCO es informar y educar a las

comunidades de Kenia sobre el desarrollo, ensayo y suminis-

tro de la vacuna contra el VIH, a través de un sistema cultural-

mente apropiado que incremente su par ticipación en tales pro-

cesos y en el acceso eventual a las vacunas, una vez éstas

estén disponibles.



LA PARTICIPACIÓN DE LA COMUNIDAD EN LA INVESTIGACIÓN DE LA VACUNA CONTRA EL VIH ¿CÓMO LOGRARLO? •  I C A S O •  20061 5

En Mayo del 2004, a través del trabajo en conjunto con los

representantes del Subcomité de Vacunas del Ministerio de

Salud se elaboró un borrador de las Directrices Nacionales

para el Desarrollo de la vacuna contra el VIH/SIDA en Kenia,

las cuales fueron oficializadas en Mayo del 2005. Kenia es 

uno de los pocos países en el mundo en desarrollo que tiene

directrices nacionales sobre vacunas contra el VIH/SIDA. Este

subcomité  trabajará para acelerar la revisión de la investi-

gación de las vacunas en el país para así contribuir con su

obtención en el menor tiempo posible.

RETOS  FUNDAMENTALES

• Algunos trabajadores del sector salud han estado propagan-

do mensajes equivocados en relación a los ensayos de va-

cunas, creando nerviosismo y desconfianza en la comu-

nidad. El reto es educar a estos trabajadores de la salud y

asegurarse que lean y diseminen mensajes comunes pre-

viamente establecidos.

• Tratar de cumplir con las altas expectativas de los represen-

tantes de la comunidad también constituye un reto. Muchas

veces las comunidades no entienden que el fin de un

ensayo no significa que la vacuna vaya a estar disponible

inmediatamente para su uso. En este sentido,  es necesario

explorar vías innovadoras para mantener el compromiso a

largo plazo de los “voluntarios” y “comunidades”.

• Los recursos disponibles para la educación de las comu-

nidades son insuficientes como para prepararlas para la

investigación y desarrollo de la vacuna. La falta de recursos

del programa de educación comunitaria de KANCO hace

que éste no llegue a las comunidades de la manera como

ellos quisieran

• Aun cuando la OMS/ONUSIDA han desarrollado directrices

en relación a la investigación de la vacuna preventiva del

VIH, los intentos de adherirse a ellas han sido afectados por

la falta de recursos y apoyo. El sistema de atención y apoyo

en Kenia está saturado, lo que hace imposible implementar

las directrices de la investigación de la vacuna sin recursos

adicionales.

La capacitación de capacitadores, que se hace usando un

manual de entrenamiento estándar, ha sido lograda gracias a

la colaboración de IAVI y de los proyectos Walter Reed. Más

de 36 representantes de seis redes de apoyo para vacunas

han recibido capacitación en el desarrollo y ensayos de vacu-

nas. Los representantes de las redes de apoyo, a su vez,

hacen lo mismo con otras organizaciones en la comunidad uti-

lizando el Programa Expandido de Alcance Comunitario.

Hasta la fecha, representantes de 163 organizaciones han sido

entrenados a través del Programa Expandido de Alcance

Comunitario. Este entrenamiento incluye a gerentes de ONGs,

OBCs y ORs así como periodistas. Muchas organizaciones

están ahora interesadas en los resultados de la investigación

de la vacuna contra el VIH. KANCO ha venido recibiendo soli-

citudes de entrenamiento de individuos y organizaciones. 

CAB ILDEO  Y  APOYO NAC IONAL  PARA

LAS  VACUNAS

Para que el desarrollo de una vacuna contra el SIDA sea exi-

toso se requiere de la colaboración entre los investigadores y

las comunidades. KANCO está par ticipando activamente en la

formulación de políticas sobre la investigación de la vacuna

contra el VIH/SIDA, y sirve de puente entre las inquietudes de

las comunidades y los investigadores y el gobierno. El Minis-

terio de Salud ha creado el Sub-Comité de Vacunas contra el

VIH/SIDA que presta asesoría sobre su investigación y desar-

rollo. KANCO es reconocido como representante de los intere-

ses de la comunidad y es la única ONG que par ticipa en el ente

asesor. 

Además de educar a las comunidades y crear vínculos,

KANCO está comprometido a sembrar confianza. Una estrate-

gia de “por tero” (gate-keeper) es utilizada para conectar y

mejorar la comunicación entre los investigadores y las comu-

nidades. Un sistema efectivo de recolección de comentarios

ha sido establecido para asegurar que todas las inquietudes

de la comunidad sean respondidas de maneras transparente y

rápida.

KANCO ha facilitado la creación de vínculos entre los equipos

de investigación y las organizaciones del sector comunitario

involucradas en actividades relacionadas con el VIH/SIDA,

actuando como facilitador del intercambio de información

entre las comunidades y los patrocinantes de los ensayos y

los equipos de investigación locales. KANCO organiza  foros

de manera regular para el intercambio de ideas sobre los

ensayos de la vacuna.
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CONCLUS IONES  Y  LECC IONES  

APRENDIDAS

• La movilización de la comunidad toma tiempo, ya que

requiere de un compromiso y estrategia a largo plazo, por lo

que es impor tante utilizar las redes y estructuras existentes

para distribuir mensajes y entrenar a los entes interesados.

• La movilización nacional puede generar un mayor apoyo en

favor de los esfuerzos relacionados con la vacuna contra el

VIH, por lo que es impor tante tener un sistema pre-estable-

cido, para preparar a las comunidades, que llegue no sólo a

las personas que apoyen a un ensayo en especifico.

• El trabajo con los medios de comunicación es fundamental

para el éxito de los programas de movilización en este

campo. Uno de los mayores retos ha sido mantener la

transparencia y la esperanza a pesar de los resultados poco

alentadores.

• Los mensajes sobre la vacuna deben ser integrados en los

mensajes generales sobre el VIH/SIDA
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PERU

La participación en el comité asesor comunitario – ¿cómo evitar los

malentendidos y las falsas expectativas? 

Adaptado de una historia preparada por Manuel Rouillon Insúa, Miembro del CAC, Vía Libre

sexual y trabajadores/as sexuales. El Ministerio de Salud y los

medios de comunicación también estuvieron representados.

Aun cuando era un grupo diverso, existía un acuerdo general

sobre la falta de claridad de las funciones y expectativas del

CAC. La mayoría de los representantes querían aprender acer-

ca del proceso y apoyar el trabajo de los investigadores en

cuanto a la búsqueda de la vacuna, pero necesitaban entre-

namiento y capacitación para poder entender sus funciones,

responsabilidades y las expectativas de su par ticipación.

Para poder entender de una mejor manera la función del CAC,

se nos sugirió que preparáramos unos términos de referencia

que guiarían nuestro trabajo. Trabajamos en los términos de

referencia utilizando lo aprendido de las experiencias del Brasil

y de los Estados Unidos. Dos meses después, Impacta los

revisó y un mes luego se finalizó el proceso al aceptarlos.

Al principio, nos reuníamos una vez al mes. Le pedimos a los

investigadores que nos suministraran la documentación con

por lo menos siete días de anticipación, para así tener tiempo

de revisarla y expresar nuestros comentarios en las reuniones

mensuales. Inicialmente, el proceso no fue muy fluido y a

veces recibíamos los documentos el mismo día de la reunión,

lo que hacía que nuestros comentarios no fueran muy útiles

por el escaso tiempo que teníamos para analizar la informa-

ción.  Esta situación fue mejorando a medida que pasaban los

meses, y empezamos a recibir la documentación con bastante

anticipación a las reuniones, lo que nos permitió emitir unos

comentarios más útiles y valiosos. 

Al inicio nos pedían nuestra opinión acerca de los distintos

panfletos educacionales que ya habían sido impresos, lo que

implicaba que nuestros comentarios no serían tomados en

cuenta. Documentamos este problema y nos comunicamos

con los investigadores. No queríamos ser vistos sólo como

una “opinión” – buscábamos tener incidencia sobre el proce-

so. Esta situación ilustra el principal reto que enfrentamos en

el CAC. Teníamos la expectativa que nuestros comentarios y

recomendaciones iban a ser tomados en cuenta. Quizá el

Impacta, Salud y Educación, una ONG dedicada a la investi-

gación científica, estuvo encargada de desarrollar un ensayo

de vacunas contra el VIH en Fase II.10 Ese estudio fue patroci-

nado por la Red de Ensayos de Vacunas contra el VIH (HVTN),

un conglomerado internacional de científicos y educadores en

búsqueda de una vacuna efectiva y segura contra el VIH.

Impacta fue la organización local encargada de las opera-

ciones, incluyendo la implementación del ensayo en general,

la capacitación del personal, el protocolo, el laboratorio y,

principalmente, el reclutamiento de los voluntarios. Tal proce-

so se inició con más de un año de antelación al reclutamiento

del primer voluntario. Impacta también estuvo encargada de la

par ticipación comunitaria, de los talleres de capacitación y del

intercambio de información.

EL  COMITÉ  ASESOR  COMUNITAR IO

(CAC)  DEL  PERÚ

Impacta creo un comité asesor comunitario (CAC) –siguiendo

las buenas prácticas en investigación- para revisar los proto-

colos, monitorear el ensayo y ayudar a educar a la comunidad.

Al principio, 15 personas fueron invitadas a ser par te del CAC,

pero estas sólo par ticiparon en la primera reunión, quizá por

falta de interés, pero también debido a que no entendieron la

razón e impor tancia de ser par te de un CAC. Debido a que el

concepto de CAC era nuevo en el Perú, y también para la gente

de Impacta, la definición e impor tancia de las funciones del

CAC, tal como lo sintieron algunos, no fueron explicadas

claramente a los par ticipantes. El problema con las invita-

ciones iniciales que se hicieron era que muchos de los invita-

dos a par ticipar no tenían tiempo para involucrarse.   

El primer esfuerzo para crear el CAC no fue exitoso, por lo que

el equipo de investigación extendió una invitación a un segun-

do grupo de individuos. Los individuos seleccionados vinieron

de ONGs especializadas en prevención, así como de una varie-

dad de grupos vulnerables incluyendo personas que viven con

el VIH/SIDA, bisexuales, las comunidades homosexual y tran-



nidades en la investigación y los investigadores. Luego

entendimos que el propósito del acuerdo de confidencialidad

– que todos los miembros del CAC firmamos- no era obsta-

culizar nuestra interrelación con las comunidades que repre-

sentábamos, sino proteger los detalles del ensayo y la confi-

dencialidad del proceso, par ticularmente en relación a los par-

ticipantes del mismo. Este malentendido ilustra la necesidad

de una mejor y más transparente comunicación entre los

investigadores, los patrocinantes y los miembros del CAC.

CONCLUS IONES  Y  LECC IONES  

APRENDIDAS

• Es impor tante tener diversidad en el CAC.  Todos los sec-

tores de la sociedad deben ser representados: personas que

viven con el VIH/SIDA, grupos más vulnerables, medios de

comunicación, universidades, la iglesia y otros entes intere-

sados involucrados en el VIH/SIDA.

• El CAC necesita constituirse antes que los ensayos se ini-

cien, y sus miembros deben capacitarse lo antes posible.

Ellos tienen que entender su papel, sus responsabilidades,

las expectativas de su par ticipación y los retos que

enfrentarán. También necesitan entender los temas rela-

cionados con la infección del VIH, vacunas, investigación

en seres humanos, vulnerabilidad, ética, derechos humanos

y otros temas.

• Las barreras del lenguaje necesitan ser consideradas con

anticipación para facilitar y promover una amplia par tici-

pación de todos los miembros del CAC en los distintos pro-

cesos. La información necesita traducirse a los idiomas

locales y las reuniones internacionales deben incluir apoyo

a quienes no hablen inglés. El idioma no debe ser una barre-

ra que impida la par ticipación.

problema fue en la interpretación del papel que nos pidieron

que jugáramos; dábamos nuestras recomendaciones pero

estas tenían poco peso.

La falta de claridad de nuestro papel generó frustración entre

los miembros del CAC, ya que pensábamos que íbamos a

tomar decisiones en el ensayo. También creó fricción con los

investigadores, ya que sentíamos que estos no apreciaban

nuestros esfuerzos, no veían la necesidad de tener un CAC y/o

veían nuestra labor como una interferencia de la investigación.

La barrera del idioma también fue un reto. Sólo aquellos que

hablaban inglés eran seleccionados para par ticipar en las

reuniones internacionales, y no todos los miembros del CAC

podían leer los documentos ya que muchos estaban escritos

en inglés. Esto desmotivo a aquellos que no dominaban el

inglés a involucrarse plenamente en el CAC, y creó tensiones

con los que si  hablaban inglés y  podían par ticipar en todas

las reuniones. Nosotros insistimos que todos los miembros

del CAC tenían el derecho a par ticipar en las reuniones y con-

ferencias – no sólo aquellos que hablaban inglés – y que los

organizadores debían incluir traducción simultánea para per-

mitir una mayor par ticipación. 

Los viajes a las reuniones también fueron vistos como una

recompensa, en vez de una opor tunidad para enviar a las per-

sonas más capaces para esas tareas. Una de las principales

lecciones aprendidas fue que las personas necesitaban ser

escogidas para par ticipar en las reuniones, no por su dedi-

cación al trabajo, sino tomando en cuenta su conocimiento del

tema en especifico a ser discutido, el grupo que representa o

la posibilidad de tener el tiempo suficiente para informar al

resto del grupo. Aun cuando el alternar personas para atender

a las distintas reuniones cumplió con la meta de aumentar la

par ticipación, también afectó los esfuerzos de continuidad,

memoria institucional y seguimiento. No fuimos capaces de

encontrar un balance entre esos dos puntos. 

REPRESENTAC IÓN

Otro reto impor tante que enfrentamos fue el conflicto entre

representar al grupo del CAC, la comunidad en general, y

nuestras propias opiniones. No teníamos la opor tunidad de

obtener comentarios de los grupos que representábamos, de

tal manera que teníamos que actuar como individuos, siempre

pensando cómo beneficiarlos. También firmamos un acuerdo

de confidencialidad que entendimos nos prohibía responder a

las preguntas de aquellos a los que representábamos. Esto, en

nuestra opinión, era contrario a una de las principales fun-

ciones del CAC, que era generar la confianza de las comu-
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SUDAFRICA

Una Alianza en Igualdad de Condiciones – ¡La Clave del Éxito!

Adaptación del relato de Matilda Mogale y Gloria Malinidi

ticipantes?; y, ¿Qué pasará en caso de cualquier situación

adversa?

La gran mayoría de los par ticipantes potenciales de los

ensayos de vacunas contra el VIH son reclutados en el servi-

cio gratuito de consejeria y pruebas voluntarias (CPV), que

como par te de la clínica de la HADV atiende a más de 3.500

individuos por año, de los cuales más de la mitad son per-

sonas que viven con el VIH (lo que resalta la imperiosa necesi-

dad de una vacuna efectiva contra el VIH en este país). Los

consejeros que ofrecen los servicios, antes y después de la

prueba, le dan la opor tunidad a los clientes que no están

La División de Vacuna contra el VIH (HAVD), per teneciente a

la Unidad de Investigación Prenatal y VIH (PHRU) de la Univer-

sidad de Witwatersrand, está situada en las instalaciones del

Hospital Chris Hani Baragwanath. Dicho hospital es conside-

rado el más grande del hemisferio sur, al tener una capacidad

de 3.800 camas. El hospital está ubicado en Soweto, una

comunidad urbana en expansión de aproximadamente un 

millón de habitantes, a 15 kilómetros noroeste del centro de

Johannesburgo. La Dra. Eftyhia Vardas, médico y viróloga, ha

dirigido la HAVD desde su constitución en el 2001.

La HAVD se estableció con el objetivo principal de realizar, de

manera rápida y eficiente, múltiples ensayos paralelos de

Fases I y II, siguiendo las Directrices de Buenas Prácticas

Clínicas, para así identificar las vacunas candidatas ade-

cuadas para desarrollar pruebas de Fase III en Sudáfrica.  Adi-

cionalmente, esta entidad también se concentró en crear cen-

tros múltiples de ensayos clínicos de vacunas de Fase III,

tanto en áreas urbanas como rurales de África, utilizando la

infraestructura de investigación ya disponible y capacitando al

personal que trabajaría con grupos especiales, como adoles-

centes, para los ensayos relacionados con la misma.

EDUCAC IÓN  Y  RECLUTAMIENTO

En las instalaciones de la HAVD se encuentra el Equipo de

Educación Comunitaria que fue establecido el año anterior a

que se iniciara alguna investigación relacionada con la vacuna

contra el VIH en la comunidad de Soweto. Ese tiempo de

anticipación para discutir y preparar a la comunidad para las

investigaciones de la vacuna contra el VIH tuvo grandes bene-

ficios, ya que no hubo premura en relación al intercambio de

información. Las sesiones del Grupo de Discusión de la Vacu-

na (VDG) fueron diseñadas para cubrir los aspectos básicos

de las vacunas y, en par ticular, de la vacuna contra el VIH,

¿Cómo funcionan las vacunas en general?, ¿Cuáles son los

riesgos y beneficios de par ticipar en la investigación de una

vacuna contra el VIH?; ¿Cuáles son los derechos de los par-

HABLAN  LOS  VOLUNTAR IOS

Sankie Tshabalala, 25, fue a la clínica a realizarse la prueba del VIH inspira-

da por sus parientes que murieron como consecuencia del SIDA y por 

aquellos que viven con el VIH. Luego de realizarse la prueba sanguínea, fue 

invitada a una de las sesiones informativas del Grupo de Discusión de la

Vacuna (VDG) que forma par te del protocolo de investigación  de la HAVD y

el cual fue diseñado para informar a los individuos sobre los ensayos de

vacunas del VIH y evaluar su elegibilidad si demuestran interés en par ticipar.

Para ella, el ser par te del estudio es una gran experiencia ya que siente que

está poniendo su grano de arena en la lucha contra la epidemia en este país.

Al mismo tiempo, se siente feliz que no ha experimentado ningún efecto

secundario luego de haber recibido la vacuna. 

“Luego de la primera sesión informativa, supe que quería 

participar en el ensayo. Antes de ir a la clínica para evaluar 

mi estado de salud y ver si podía participar en los primeros

ensayos de Fase I, pensaba que uno sólo contraía el VIH a

través del sexo, pero las sesiones informativas del VDG y mis

conversaciones con el personal del Grupo, me aclararon esa

duda. Desde ese momento no me arrepiento de ser parte de los

ensayos de Fase I.”



EL  COMITÉ  ASESOR  COMUNITAR IO

El comité asesor comunitario (CAC) es el “cordón umbilical”

que conecta a los investigadores y a la comunidad. El CAC de

Soweto lo conforma un grupo diverso de personas que han

cedido su tiempo de manera voluntaria para representar a esa

comunidad. El CAC tiene representantes, entre otros, de orga-

nizaciones de medicina tradicional, grupos de jóvenes y

mujeres, sacerdotes y enfermeras. El CAC juega un papel fun-

damental en el asesoramiento de los investigadores sobre

todos los aspectos relacionados con la comunidad, específi-

camente sus normas e inquietudes. El CAC asesora y aconse-

ja sobre las posibles áreas de apoyo y colabora de manera

significativa en todos los aspectos concernientes a los docu-

mentos utilizados para lograr el consentimiento informado. El

CAC también juega un papel impor tante al informar a la comu-

nidad acerca de la investigación de la vacuna contra el VIH y

evaluar el impacto de la investigación en la misma. El CAC,

igualmente, representa los intereses de la comunidad y los

derechos de los individuos, y provee un entorno de apoyo a

aquellos involucrados en los ensayos de vacuna contra el VIH

y a sus familias. 

El CAC está compuesto por individuos electos democrática-

mente por sus constituyentes – diversas organizaciones con

base comunitaria y no gubernamentales de Soweto – por un

periodo de dos años, para representar a tal comunidad en los

ensayos de vacunas contra el VIH. Estos individuos son volun-

tarios independientes que donan su tiempo para asegurar que

las necesidades e inquietudes de la comunidad sean resueltas

en los ensayos de vacunas contra el VIH que allí se realicen.

CREANDO CONC IENC IA  EN  

LA  COMUNIDAD

El 18 de mayo del 2005, Día Internacional de la Concienti-

zación sobre la Vacuna contra el SIDA, que se celebra anual-

mente alrededor del mundo, el personal del HADV y miembros

del CAC celebraron un evento en conjunto con un éxito sin

precedentes. Una caravana compuesta por representantes de

los bomberos, la policía, el personal del HAVD y miembros del

CAC arrancó desde hospital. Mientras la caravana atravesaba

Soweto, una persona con un megáfono le informaba a la

comunidad acerca del objetivo del desfile.  La estrategia fun-

cionó ya que las personas empezaron a conversar sobre la

investigación de la vacuna contra el VIH y algunos que no

pudieron contener su curiosidad siguieron el desfile y cami-

naron hasta el lugar donde se efectuó la ceremonia de

clausura. Al llegar a ese lugar, algunos miembros del CAC

infectados a ingresar a los ensayos de la vacuna preventiva

contra el VIH, y a los que han obtenido un resultado positivo a

que par ticipen en los ensayos de la vacuna terapéutica o

cualquier otro ensayo de tratamiento que se esté implemen-

tando en el PHRU. Las personas viviendo con el VIH también

son referidas a la Clínica Wellness, que es manejada por el

PHRU para pacientes que todavía no sean elegibles para

recibir medicamentos antirretrovirales de acuerdo con las

directrices nacionales, para que sean evaluados y reciban

tratamiento para infecciones opor tunistas.

Los individuos que han aceptado par ticipar reciben entre-

namiento por par te de los educadores comunitarios. En todas

las etapas se enfatiza que los par ticipantes son libres de

decidir si quieren ingresar en los ensayos, y que sólo deben

decidir una vez tengan suficiente información como para

tomar una decisión informada. Una evaluación formal de los

conocimientos adquiridos es conducida en cada uno de los

par ticipantes antes que estos sean asignados a un ensayo de

vacuna contra el VIH en par ticular, para asegurar que entien-

dan toda la información que se les ha suministrado.
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Nonhlanhla Zwane indicó que como consejera, ella ha educado a las per-

sonas sobre prácticas de sexo seguro y les ha recomendado que conozcan

su estatus (de VIH). Ella quería practicar lo que predicaba. La primera vez que

acudió al ensayo clínico de la vacuna contra el VIH, Nonhlanhla reconoció

que tenia mucho miedo, aun cuando el personal le había explicado todos los

pasos. Ella entraba a un territorio desconocido, y su miedo venía del hecho

de tener que suministrar varias muestras de sangre. Todo el miedo ha desa-

parecido gracias a la información que le suministró el personal del HAVD que

la empoderó. 

“El personal clínico nos cuida mediante el monitoreo telefónico 

y en las constantes visitas que tenemos que hacer para el

seguimiento. Ellos han sido muy comprensivos y nos dan apoyo

emocional y físico. Yo siempre soy muy optimista; la vacuna va

a funcionar. Yo tengo la visión de un mundo libre del

VIH/SIDA.” 
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TALLERES PARA ACERCAR A LA COMUNIDAD: El personal

del HADV ha organizado talleres con los principales líderes

comunitarios (organizaciones de jóvenes, grupos de mujeres,

trabajadores de la salud, médicos, grupos religiosos, policías

y médicos tradicionales) para difundir información y tratar

aspectos impor tantes relacionados con la vacuna contra el

VIH. Estos talleres sirven para luchar contra informaciones

engañosas generadas por los medios de comunicación y para

desmitificar las creencias populares/mitos de cier tas per-

sonas que piensan que la vacuna contra el VIH pueden infec-

tarlos con el VIH. En los talleres se aprovecha para contra-

rrestar (a) las expectativas poco realistas sobre la disponibili-

dad, en estos momentos, de una vacuna preventiva; y, (b) la

noción que no es impor tante continuar con las prácticas de

sexo seguro. El mensaje que se enfatiza es que las investiga-

ciones de vacunas contra el VIH están en sus etapas prelimi-

nares y que los condones deben seguir utilizándose para pre-

venir la infección por el VIH. Algunos individuos se ofrecen de

voluntarios en estos eventos para el programa de los grupos

de discusión de vacunas.

MEDIOS DE COMUNICACIÓN: Numerosos ar tículos han

sido publicados en la prensa local sobre las vacunas contra el

VIH y su investigación, y frecuentemente se le piden entrevis-

tas al personal del lugar donde se realiza el ensayo. Existe una

relación excelente con la mayoría de los periódicos locales.

Algunas veces, los par ticipantes en el ensayo se ofrecen para

entrevistas, siendo esta una vía impor tante para informar a la

comunidad sobre las actividades que se realizan en el lugar

del ensayo. La televisión y la radio también han sido utilizadas

con éxito para acercar e informar a la comunidad. Los miem-

bros del CAC, los voluntarios de los ensayos y el personal del

HADV, han sido entrevistados por las estaciones de radio y

televisión local con el fin de difundir información sobre las

vacunas contra el VIH.     

PANFLETOS, FOLLETOS Y HOJAS INFORMATIVAS: Se han

preparado panfletos con información básica sobre las vacu-

nas contra el VIH y los ensayos. Estos panfletos son entrega-

dos a todos los clientes que van a la clínica para que se lo

lleven a sus casas, y los utilicen como fuente de información

para ayudar en la discusión entre parejas y familias sobre

temas relacionados con la vacuna contra el VIH y sobre el

VIH/SIDA en general. Estos panfletos son igualmente distribui-

dos en las bibliotecas, líneas de taxi y paradas de autobuses. 

hablaron con la comunidad acerca de las vacunas. El evento

finalizó con la entrega de cer tificados de agradecimiento por

par te del Depar tamento de Salud a los par ticipantes – anterio-

res y actuales – de los ensayos de la vacuna contra el VIH 

por su contribución a la ciencia y por ayudar a conseguir una 

vacuna efectiva contra el VIH. 

Otras estrategias utilizadas para preparar a la comunidad y

para reclutar a las personas incluyeron:

MURAL/PROPAGANDA EN UNA PARED: Un mural enorme

que promociona las vacunas contra el VIH y los servicios de

consejería y pruebas voluntarias fue pintado en la pared del

hospital que da hacia la calle principal. El mensaje puede ser

visto claramente por peatones y conductores. La pared tam-

bién puede observarse desde la línea principal de taxi de

Soweto, que se encuentra ubicada justo al lado opuesto del

hospital y cuyos servicios cubren todo Soweto, las periferias

de Johannesburgo y áreas cercanas. De ese sitio también

par ten autobuses a casi todos los destinos del sur de África.

Todos los que utilizan estos servicios pueden ver claramente

lo que está escrito en la pared, y muchas personas han dicho

que han acudido a la clínica de HAVD en respuesta al aviso.

Emmanuel Maheso conoció inicialmente el mundo de las vacunas contra el

VIH por los medios de comunicación. El primer par ticipante de un ensayo

clínico de vacuna que descubrió en la prensa fue un sacerdote que era par te

de uno de los estudios que se estaban desarrollando en Soweto. Esto lo

motivó a buscar más información y terminó acudiendo al lugar del ensayo 

en Soweto para conver tirse en uno de los par ticipantes. Él, al igual que los

otros par ticipantes del ensayo, conoce a personas que están infectadas y 

afectadas y quiere ayudarlos. Los ensayos de vacunas son un gran reto. 

“Lo bueno es que nos dieron mucha información y nos dijeron

que éramos libres de abandonar los ensayos en cualquier

momento. Existe la posibilidad que una vacuna funcione, sólo si

hay personas como nosotros que estén dispuestas a ser parte de

los ensayos. Yo pensé que debería incorporarme a los ensayos y

ser parte de la respuesta y solución del problema del VIH/SIDA.

Es sólo cuestión de tiempo, nosotros los participantes, la comu-

nidad y los científicos encontraremos una vacuna efectiva.” 
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• Establecer, for talecer y mantener relaciones entre los inves-

tigadores de la vacuna contra el VIH y las comunidades

donde éstos trabajan es esencial para asegurar una ver-

dadera par ticipación comunitaria en los ensayos de vacu-

nas contra el VIH. 

• Para lograr una verdadera par ticipación comunitaria en la

investigación se necesita la creación de sistemas transpa-

rente que permitan que las comunidades afectadas se con-

vier tan en aliados que colaboran en la totalidad del proceso. 

• Un diálogo abier to y la formación de una estructura formal

y representativa de “mediación”, como el comité asesor

comunitario que funciona como un ente conductor entre los

investigadores y las comunidades, es una manera efectiva

para asegurar que las comunidades y los individuos que

par ticipan en la investigación de la vacuna contra el VIH

estén plenamente informados a la hora de tomar la decisión

de par ticipar en la misma.

CAMISAS IMPRESAS: Se han estampado camisas que son

utilizadas por los miembros del CAB y por el personal del

HAVD cuando hay alguna campaña de concientización, como

en el Día Mundial del SIDA y en el Día Internacional de Concien-

tización sobre la Vacuna contra el VIH. El mensaje en estas

camisas fue ideado por el CAB con el fin de generar impacto

a largo plazo en la mente de quien lo lee. Las camisas dicen:

“uniendo las manos para encontrar una vacuna efectiva con-

tra el VIH”. Estas camisas también fueron entregadas a los

voluntarios del ensayo y a algunas personas que atendieron

nuestros eventos, con el fin de crear conciencia sobre los

ensayos de la vacuna contra el VIH.

CONCLUS IONES  Y  LECC IONES  

APRENDIDAS

• Un enfoque integral y múltiple para conseguir la movilización

comunitaria – que incluye medios de comunicación, mer-

cadeo, entrenamiento y actividades de acercamiento de la

comunidad -  ha logrado, de manera exitosa, la par tici-

pación de las comunidades en los ensayos de vacuna.

• La oportunidad dada a los voluntarios para que hablen sobre

el SIDA en sus comunidades y expliquen las razones de su

par ticipación en las investigaciones de vacunas, ha resulta-

do una buena estrategia para involucrar a más personas.



TAILANDIA

Logrando que la Ética sea Tomada en Cuenta

Adaptado del relato de Nimit Thien-Udom/ Aids Access Foundation 
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personas que viven con el VIH/SIDA fueran incluidos en el Sis-

tema Nacional de Seguridad en Salud. Esto abrió nuestros

ojos en relación al tema de los derechos de las personas que

viven con el VIH/SIDA que estaban par ticipando en los

ensayos de ARV. Muchos de ellos presentaron resistencia a

las drogas, lo que les daba pocas opciones de tratamiento en

Tailandia, ya que los medicamentos más efectivos eran impor-

tados y costosos, y el sistema nacional de seguridad social no

los incluía.

Además de estas tres organizaciones, el Centre for AIDS

Rights (CAR), que por muchos años ha prestado ayuda legal

a los afectados por el VIH/SIDA, se enteró de los ensayos de

ARV y vacunas contra el SIDA en seres humanos que se esta-

ban realizando en Tailandia e identificó un problema con la

‘información veraz’ que estaba siendo distribuida por los

investigadores en el proceso de reclutamiento y retención de

los par ticipantes potenciales de los ensayos.

Incrementamos nuestros conocimientos sobre estos temas,

gracias a las ponencias de investigadores tailandeses y sus

colegas extranjeros en conferencias internacionales. Nuestros

colegas de las ONGs foráneas también nos ayudaron a hacer

el seguimiento, al formularnos preguntas sobre los ensayos en

Tailandia. Por ejemplo, estas ONGs nos ayudaron a expresar

nuestras inquietudes en relación a la ética del ensayo BMA-

Tailandia, que fue implementado en los Centros de Rehabi-

litación de Drogas de la Administración Metropolitana de

Bangkok, con la utilización de sus pacientes como sujetos de

los ensayos. Varias organizaciones extranjeras expusieron sus

dudas acerca del aspecto ético del proceso de reclutamiento,

consejería, vacunación y retención, dada la dependencia de

los par ticipantes del ensayo al tratamiento de mantenimiento

con metadona suministrado en los centros de rehabilitación.

También plantearon sus dudas en relación a si tales pacientes

podían tomar, libre de cualquier tipo de coerción, la decisión

de par ticipar. Las ONGs tailandesas unieron fuerzas con las

extranjeras y empezamos a explorar los detalles del ensayo.

Tailandia ha sido la sede de más de 10 ensayos de vacunas

contra el SIDA en la última década. Esto incluye el ensayo

BMA-Tailandia en Bangkok, que involucró a 2.500 consumi-

dores de drogas por vía intravenosa, y el ensayo de Fase II de

inducción-refuerzo (conocido por su nombre en inglés Prime-

Boost) en las provincias de Chon Buri y Rayong, siendo éste,

hasta el momento, el mayor ensayo de eficacia de una vacu-

na contra el SIDA, con más de 16.000 voluntarios.11 Cuando

los ensayos de vacunas contra el VIH se iniciaron en Tailandia

no había mucha par ticipación de las comunidades, apar te de

proveer los voluntarios de los mismos. Se identificaron tres

causas principales que explican esto: (1) los investigadores

de la vacuna contra el SIDA y sus patrocinantes mantuvieron

un bajo perfil, con poca promoción en los medios de comuni-

cación u otras vías; (2) se produjeron y repar tieron pocos

materiales educativos destinados a crear conciencia pública;

y, (3) el proceso de la par ticipación comunitaria no estaba

institucionalizado.  

Durante la primera década de la epidemia del SIDA en Tailan-

dia, la prioridad era tanto reducir la tasa de incidencia12, me-

diante el empoderamiento de las personas para que tuvieran

conocimiento del VIH/SIDA y de las opciones de prevención,

como mejorar el acceso a la atención y tratamiento de las per-

sonas viviendo con el VIH. La mayoría de las ONGs y la comu-

nidad en general se involucraron en la primera meta y sólo

unos pocos se interesaron en la segunda. La mayoría teníamos

poca esperanza de contar, en un futuro cercano, con una va-

cuna contra el SIDA que fuera segura, eficaz y accesible.

AL IANZAS

ACCESS, Médicos sin Fronteras (MSF) y la Red de Personas

que Viven con el VIH/SIDA de Tailandia (TNP+)13 unieron

esfuerzos en el 2002 para servir de punto focal en la coordi-

nación de las acciones de cabildeo de la Coalición de ONGs

con trabajo en SIDA de Tailandia (Thai NGO Coalition on AIDS-

TNCA14). Estos esfuerzos de cabildeo se centraron en lograr

que la atención y el tratamiento, incluyendo ARVs, para las
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VIH/SIDA y sobre la investigación de la vacuna contra el SIDA,

en las dos provincias principales que servirían de base del

ensayo Prime-Boost. Creemos que para que la comunidad

juegue una labor significativa en cualquier proyecto debe

primero conocer el problema y, luego, entender su papel y

responsabilidad en la solución del mismo.   

El proyecto se inició oficialmente a finales del 2003, y se ha

venido implementando de manera conjunta por ACCESS, CAR

y el Ensayo Prime-Boost. Se formó un equipo de educadores

comunitarios en las provincias de Chon Buri y Ranyon. Por

casi dos años, estos educadores comunitarios han realizado

foros de empoderamiento, específicamente diseñados para

estimular el diálogo e identificar líderes potenciales para la for-

mación del comité asesor comunitario (CAC). Aun cuando

estamos financiados por el Ensayo Prime-Boost y hacemos

actividades en conjunto, somos independientes. Adicional-

mente a nuestro trabajo de empoderamiento de la comunidad,

también monitoreamos la implementación del ensayo y servi-

mos de enlace entre las comunidades de Chon Buri y Ranyon

y los investigadores del Ensayo Prime-Boost.

Usando nuestra experiencia en relación a la par ticipación

comunitaria, tanto ACCES como CAR tuvieron la opor tunidad

de trabajar  con la Federación Australiana de Organizaciones

de lucha contra el SIDA (AFAO) en la planificación de un

ensayo de Fase I/II de una vacuna Australiana Prime-Boost en

Bangkok, diseñada por el Consorcio Australiano-Tailandés de

la Vacuna contra el VIH (ver recuadro 2).

La política de par ticipación comunitaria del ensayo Australiano-

Tailandés no tenía precedentes en Tailandia. Un equipo de AFAO

visitó Tailandia en varias oportunidades con el fin de identificar

organizaciones e individuos para trabajar en el área de par tici-

pación y compromiso comunitario. Se asignaron recursos para

distintas actividades y para la producción de documentos.

Desafor tunadamente, luego de un año, el ensayo de fase I en

Sydney no generó la respuesta inmune esperada y los patroci-

nantes del mismo retiraron su apoyo económico, incluyendo

el asignado para los esfuerzos relacionados con la par tici-

pación comunitaria en Tailandia. Sin embargo, ACCESS y CAR

continúan trabajando para empoderar a las comunidades en

Bangkok y están buscando otras fuentes de financiamiento. 

Uno de los deseos principales de todas las personas preocu-

padas en obtener una vacuna contra el SIDA en Tailandia, ha

sido superar la falta de confianza que existe como resultado

de los distintos retos que han hecho difícil el trabajo en con-

junto. Sin embargo, desde nuestra perspectiva, este deseo

debe hacerse realidad mediante la implementación y el respeto

La controversia creada sobre la forma en que se condujo el

ensayo generó la designación de monitores externos indepen-

dientes, lo que significó el primer punto de entrada para que

las ONGS tailandesas se involucraran y verificaran directamente

los procesos de la investigación de la vacuna contra el SIDA.

El Proyecto para la Tecnología Adecuada de Salud (PATH) CAR

y ACCESS decidieron aliarse para motivar la par ticipación de

los miembros del TNCA. Se organizaron tres talleres para

explicar los conceptos científicos fundamentales de la investi-

gación de la vacuna contra el VIH y de los procesos de

ensayos clínicos, incluyendo la elaboración y revisión de los

protocolos y la par ticipación comunitaria. El objetivo principal

fue permitir que los miembros de TNCA pudieran capacitar a

sus respectivas comunidades en el caso que investigadores

de la vacuna contra el SIDA los visitaran en el futuro. Se le

prestó atención especial a dos temas; primero, el de la posi-

bilidad de que un voluntario del ensayo resultara infectado por

la vacuna candidata; y segundo, el de la probabilidad de crear

un falso sentido de seguridad en los par ticipantes del ensayo,

generado por la inmunización.

PATH, ACCESS y CAR luego se enfocaron en el ensayo Prime-

Boost, implementado por el Depar tamento de Control de

Enfermedades y el Ministerio de Salud Pública de Tailandia,

con recursos provenientes del Programa de Investigación

sobre VIH de las Fuerzas Armadas de los Estados Unidos y del

Instituto Nacional de los Estados Unidos sobre Alergias y

Enfermedades Infecciosas (NIAID) per teneciente al Instituto

Nacional de Salud de los Estados Unidos (NIH). Celebramos

varias rondas de conversaciones con los investigadores y los

instamos a que fueran transparentes y permitieran la par tici-

pación comunitaria, no sólo la de los voluntarios del ensayo.

En las etapas iniciales, los investigadores habían planeado

hacer todo ellos mismos. La comunidad estaba relegada y su

papel limitado a recibir la información que los investigadores

decidieran publicar, además de servir como fuente de voluntarios

para el ensayo. La comunidad no tenía formas de expresar sus

opiniones y contribuir con la implementación del mismo.

PROYECTO  DE  EDUCADORES  

COMUNITAR IOS

Luego de varias rondas de conversaciones, ACCES y CAR

crearon el ‘Proyecto de Educadores Comunitario’, aun cuando

el ensayo Prime-Boost prefirió usar a los Voluntarios Vecinales

de Salud15 como el motor principal en la promoción del ensayo

y en el reclutamiento de los voluntarios. El objetivo principal

del proyecto fue combatir la falta de información sobre el
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de principios éticos y la participación comunitaria en el diseño,

implementación y monitoreo del ensayo. Los diálogos con-

stantes nos llevarán a crear estas alianzas en el futuro.

CONCLUS IONES  Y  LECC IONES

APRENDIDAS

• Las alianzas y la colaboración de organizaciones interna-

cionales son necesarias para for talecer la respuesta

nacional (establecimiento de agenda, destacar aspectos

prioritarios, apoyo técnico y transferencia de conocimientos

y destrezas)

• El cabildeo es fundamental para asegurar que los investi-

gadores involucren adecuadamente a las comunidades – lo

que conlleva a cambios en la forma como se ha venido

logrando la par ticipación comunitaria en las investigaciones

científicas.

• Las sospechas son inevitables; es impor tante tomar la 

iniciativa y preparar a las comunidades antes y durante el

ensayo.

• Existen tres elementos fundamentales para lograr el éxito de

la preparación de la comunidad para los ensayos de vacu-

nas contra el SIDA: el conocimiento sobre el VIH/SIDA, la

capacidad de auto evaluarse en cuanto al riego a la infec-

ción, y la capacidad de identificar opciones para autoprote-

gerse contra la infección. Se debe diseminar información

plena y clara de la vacuna candidata, del proceso del ensayo,

y de los derechos de los par ticipantes. El diseño debe

incluir un proceso donde par ticipen todos los interesados. 

• A pesar de las dificultades iniciales, las alianzas entre los

investigadores y las comunidades pueden realizarse para

así superar los obstáculos ya identificados.

R E C U A D R O  2

EL  CONSORC IO  AUSTRAL IANO-TA ILANDÉS  DE  

LA  VACUNA  CONTRA  EL  S IDA  (ATHVC)

El ATHVC ha utilizado un nuevo modelo de par ticipación comunitaria en el

desarrollo y evaluación clínica de las vacunas candidatas. AFAO, la agencia

no gubernamental que representa la respuesta comunitaria al VIH/SIDA en

Australia, es un aliado en igualdad de condiciones. El papel de AFAO ha sido

el de proporcionar la perspectiva de la comunidad en todas las etapas de

desarrollo del proyecto, desde el desarrollo pre-clínico y clínico hasta la plani-

ficación de la estrategia de comercialización. Esto incluye la 

par ticipación activa en el diseño del ensayo, asegurando que se entienden y

minimizan los riesgos de consecuencias adversas para los voluntarios y las

comunidades. 

El ATHVC es una alianza de los siguientes miembros: 

• La Universidad de New South Wales (que incorpora el Centro Nacional de

Epidemiología e Investigación Clínica, el Centro Nacional de Investigación

Social sobre SIDA y el Hospital de Niños de Sydney)

• La Federación Australiana de Organizaciones de lucha contra el SIDA 

• La Universidad Nacional de Australia (Escuela de investigaciones Médicas

John Cur tin)

• La Organización de investigación científica e Industrial del Commonwealth 

• La Universidad de Melbourne

• La Universidad de Newcastle

• La Sociedad Tailandesa de la Cruz Roja. 

UN JOVEN MIRA UN AFICHE DE UNA 

CAMPAÑA DE PREVENCIÓN DEL VIH/SIDA

EN UN CAMPO PARA REFUGIADOS EN EL

NORTE DE TAILANDIA

© PORNCHAI KITTIWONGSAKUL/AFP/GETTY
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EL  PR IMER  ENSAYO

En febrero de 1999, Paul Wetaka, un soldado ugandés, se

convir tió en una de las primeras personas que recibió una

vacuna experimental contra el VIH en el continente Africano.

Wetaka fue uno de los 40 voluntarios de la Fase I del ensayo

de la vacuna candidata ALVAC vCP205 en Kampala. Se nece-

sitaba mucho coraje, en esa época, para recibir esas inyec-

ciones. “Escuchábamos rumores negativos que la vacuna

estaba dirigida a eliminar la raza africana y que afectaría 

nuestra fer tilidad. Pero decidí seguir con el ensayo y no me

pasó nada malo”, recuerda Paul.

Inicialmente, no existía un comité asesor comunitario (CAC).

La mayoría de los 40 voluntarios fueron escogidos de un

grupo de soldados que habían expresado su disponibilidad

para par ticipar en los ensayos de la vacuna. Antes que

comenzara el ensayo, el grupo recibió educación y asesoría

detallada sobre la infección del VIH y la investigación de la

vacuna. Posteriormente, los investigadores organizaron tres

talleres abier tos al público para educar a los científicos, los

hacedores de políticas, los representantes comunitarios y los

medios de comunicación sobre el ensayo, con el fin de lograr

un consenso.

Sin embargo, esto no fue suficiente para prevenir las sospe-

chas, propaganda hostil y estigma en contra del ensayo. Estos

problemas fueron denunciados por el investigador principal,

profesor Roy Mugerwa, y sus colegas de la Revista Médica

Británica. Muchas personas pensaban que los voluntarios

serían expuestos deliberadamente al VIH para así probar la

vacuna. Algunos políticos hicieron campañas, de manera acti-

va, en contra del ensayo, argumentando que los Ugandeses no

debían ser usados como conejillos de india. El ensayo se

retrasó un año mientras los investigadores dialogaban con el

público, con los hacedores de políticas y con los medios de

comunicación, para aclarar las concepciones erradas y

apaciguar los temores. El ensayo planificado fue debatido en

foros públicos, en el Parlamento y en el Gabinete Ministerial,

antes que el Presidente lo aprobara.

UGANDA

La Importancia de la Confianza

Adaptada del relato de Charles Wendo.

EL CAC se formó cerca de la mitad del ensayo, recuerda

Emmanuel Mugisha, uno de sus fundadores. El mismo tenía

20 miembros, incluyendo líderes de opinión, enfermeras, un

voluntario, un policía, un oficial de prisiones y representantes

de algunas organizaciones involucradas en actividades rela-

cionadas con el VIH/SIDA. Dorothy Akurut, quien organizaba

las actividades del CAC mientras era empleada del Centro de

Investigaciones Clínicas Conjuntas, donde se desarrollaba el

ensayo, indicó: “Ellos [los miembros del CAC] hicieron un

gran trabajo en mantener a los voluntarios [en el ensayo] y

darles confianza”. Por ejemplo, cuando los voluntarios no se

sentían bien, por causas que creían estaban relacionadas con

los efectos de la vacuna, contactaban al CAC, y el CAC, a su

vez, los aconsejaba y servía de enlace para que los científicos

investigaran el problema. Para enfrentar los mitos, los volun-

tarios contactaban a los miembros del CAC, quienes buscaban

las respuestas de los científicos.  

Sin embargo, el CAC no tuvo la opor tunidad de lograr todo lo

que era capaz de hacer. Los preparativos del ensayo ALVAC se

realizaron por muchos años sin la presencia de un CAC. El

ensayo en si ya se había desarrollado por casi un año, antes

que el CAC fuera constituido, por lo que sus miembros

tuvieron pocos meses para generar el impacto deseado en un

ensayo en el que ellos ni siquiera habían par ticiparon en su

diseño. 

Esta fue la primera vez que se desarrollaba un ensayo de 

vacuna contra el VIH en el continente Africano. Después de la

Fase I, no se realizaron pruebas adicionales del producto, ya

que la vacuna no ofrecía la suficiente protección inmunológi-

ca. Sin embargo, un experimento fallido sigue siendo útil para

los ensayos subsecuentes de vacunas. Los investigadores del

ALVAC recomendaron que “los doctores que planifiquen los

ensayos de vacunas contra el VIH deben interactuar, de man-

era cercana, con los representantes de las comunidades

involucradas, los medios de comunicación, voluntarios y otros

entes interesados.”
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hicieran un anuncio de una manera que hubiera creado preo-

cupaciones innecesarias en los voluntarios. Una vacuna simi-

lar, que estaba siendo probada en otro sitio, había producido

resultados inesperados en ratones. Los científicos querían

enviar una comunicación escrita a los voluntarios, pero el CAC

les recomendó que era mejor hablarles directamente, ya que

así les darían la opor tunidad de expresar sus preocupaciones

y preguntas, y recibir respuestas y respaldo inmediato. 

Otra intervención vital del CAC ocurrió cuando en un momen-

to determinado, resultaba difícil conseguir mujeres para el

ensayo. Algunas de las mujeres que habían aceptado inicial-

mente par ticipar se retiraron por la presión de sus esposos.

Otra complicación que existía era que las voluntarias no

debían salir embarazadas en el período del ensayo. El CAC

recomendó algunas formas para atraer más voluntarias,

incluyendo hablar con sus esposos y organizar seminarios

comunitarios durante las horas en que las mujeres no estaban

muy ocupadas con sus labores domésticas. 

Kaleebu observa que los miembros del CAC, al ser neutrales,

generan más confianza que los científicos. Su inquietud es

que el valor agregado del CAC en Uganda no ha sido medido

científicamente. “Ellos [el CAC] nos han ayudado porque sir-

ven de enlace con las comunidades y nos indican lo que éstas

piensan, pero no tenemos la documentación de una manera

científica” indicó Kaleebu. Emmanual Mugisha, el represen-

tante de IAVI que organizó el CAC, estuvo de acuerdo; se

necesita hacer un estudio cualitativo y cuantitativo, para docu-

mentar la utilidad del CAC en Uganda. Sin embargo, él advir-

tió que algunos de los efectos de intervenciones sociales no

pueden ser medidos cuantitativamente. “Cuando te saludo se

agrega un valor, pero ¿Cómo se mide el efecto de ese saludo?”

él comenta. “El CAC ha logrado muchas cosas pequeñas que

son difíciles de medir.”

Mugisha recomienda que los CAC deben formalizarse y actuar

en armonía. En estos momentos, existen dos CAC trabajando

en ensayos de vacunas en Uganda. El de IAVI y otro en un

ensayo que empezó recientemente gracias a una alianza entre

la Universidad de Makerere en Kampala y el hospital Johns

Hopkins de los Estados Unidos. Cada ensayo tiene sus

propias directrices, pero Mugisha sugiere que las directrices

de los CAC deben armonizarse a nivel nacional y que cada

CAC debería contar con un mecanismo para compar tir sus

experiencias regularmente. Ya se está trabajando para crear

redes entre los CAC en Uganda y ayudarlos a compar tir sus

experiencias: en noviembre del 2005 se llevó a cabo una

reunión nacional donde se formó una red de CAC. 

EL  SEGUNDO ENSAYO

El segundo ensayo de vacuna contra el VIH en Uganda fue la

Fase I de la vacuna candidata DNA-MVA patrocinado por la Ini-

ciativa Internacional por una Vacuna contra el Sida (IAVI),

entre febrero del 2003 y febrero del 2005. Utilizando las lec-

ciones aprendidas del ensayo ALVAC, IAVI constituyó un CAC

en la etapa de planificación. El CAC estuvo presidido por un

sacerdote católico, Rev. Fr. Christopher Kiwanuka, jefe de la

Parroquia Católica de Entebbe, ubicada cerca del lugar donde

se desarrollaba el ensayo. Día tras día, Fr. Kiwanuka era con-

tactado para que orara en el funeral de alguien que había falle-

cido como consecuencia del SIDA. Esto lo motivó a par ticipar

en los esfuerzos para encontrar una vacuna. Los miembros de

su parroquia lo respetan y confían en él, lo que hizo que la

confianza en el CAC se estableciera más fácilmente. El CAC

también tenía líderes de la Iglesia Protestante y de la Mezquita,

que ofrecían las mismas ventajas que Fr. Kiwanuka. 

Otros miembros del CAC incluían representantes oficiales del

concejo local, un ex-voluntario de un ensayo anterior, un pe-

riodista, un doctor retirado que se gana la vida haciendo cari-

caturas y escribiendo sobre temas humorísticos, una persona

viviendo con VIH, un ex-director del Programa Nacional

Expandido de Inmunización de Uganda, algunos maestros y un

policía comunitario. Su función era establecer un entendimien-

to mutuo entre la comunidad y los investigadores y asesorar

sobre la forma cómo se debía desarrollar el ensayo de una

manera culturalmente adecuada. Sus objetivos eran la protec-

ción de los derechos de los voluntarios, la capacitación de la

comunidad para su par ticipación en el ensayo, el cabildeo por

la investigación de la vacuna, y el desarrollo de enfoques cul-

turalmente sensitivos para la investigación.

Los miembros del CAC par ticiparon en el diseño del formula-

rio para el consentimiento informado y organizaron seminarios

para educar a las comunidades locales sobre la investigación

de la vacuna y para motivarlos a que par ticiparan en las 

discusiones. Ellos recibían los puntos de vistas e inquietudes

de las comunidades, se los remitían a los científicos y

respondían a las comunidades. De la misma manera, ayu-

daron a desarrollar un boletín trimestral así como materiales

educativos. También par ticiparon en la organización de even-

tos, como las ceremonias del Día de Concientización de la

Vacuna.

Aun cuando el CAC no tiene control sobre los investigadores,

sus recomendaciones generalmente generaron respuestas

favorables. El Dr. Pontiano Kaleebu, investigador principal,

recuerda que una recomendación impidió que los científicos
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Idealmente, el CAC, al ser un ente neutral, no debería ser visto

como un anexo del patrocinante. Si los pones muy cerca,

perderán la neutralidad. Pero si los separas mucho, perderán

la fuerza, teme Mugisha. Es impor tante encontrar el equilibrio

justo. 

Debido a que el trabajo en el CAC es una actividad voluntaria,

su costo de mantenimiento es bajo. IAVI paga por el local

donde se realizan las reuniones y el transpor te de los miem-

bros del CAC a las mismas. Inicialmente, el CAC se reunía una

vez al mes, pero, al reducirse la intensidad de las actividades,

se disminuyó esa frecuencia.

Una lección impor tante citada por los miembros del CAC es

que para convencer a las comunidades se requiere paciencia

y explicaciones adecuadas. La consolidación de la confianza

necesita tiempo. Lo más impor tante es que los investigadores

se involucren con la comunidad lo antes posible. “Los inves-

tigadores no pueden obtener una vacuna sin la comunidad, y

la comunidad no puede obtener una vacuna sin los investi-

gadores. Todos tenemos que estar involucrados activamente”,

indicó Fr. Kiwanuka.

CONCLUS IONES  Y  LECC IONES  

APREND IDAS

• Es necesario balancear la par ticipación/colaboración del

CAC y los investigadores, para asegurar la independencia

del CAC.

• Los representantes del CAC son líderes en sus respectivas

comunidades, por lo que tienen la confianza y el respeto de

las mismas, algo que han logrado con el tiempo. A ellos se

les asocia directamente con los más afectados. 

• El éxito del (segundo) ensayo indica la impor tancia de un

enfoque comunitario proactivo, en vez de uno reactivo (que

fue el que se utilizó en el primer ensayo)

• Se debe llevar a cabo un estudio cualitativo y cuantitativo

para documentar la utilidad del CAC. Sin embargo, algunos

de los efectos de esta intervención social podrían no ser

medidos cuantitativamente.

• Las directrices del CAC deben armonizarse a nivel nacional

y el CAC debería tener una forma de compar tir sus experi-

encias regularmente.

PORTADA DE UNA REVISTA DE UGANDA (SEPTIEMBRE 1996) TRES AÑOS ANTES

QUE SE LANZARA EL PRIMER ENSAYO DE VACUNAS EN ÁFRICA. UN EJEMPLO QUE

RESALTA LA NECESIDAD DE RESPONDER A LOS MITOS Y MALENTENDIDOS (EL

TÍTULO EN LA PORTADA SE LEE: ‘LA VACUNA CONTRA EL SIDA PODRÍA COMEN-

ZAR UNA NUEVA EPIDEMIA’ POR EL PROFESOR CHARLES SSALI. EN EL RECUADRO

SE LEE: “EL PROFESOR SSALI DICE QUE EL ENSAYO DE LA VACUNA ES UN

CRIMEN CONTRA LA HUMANIDAD. SÓLO UGANDA EN ÁFRICA HA ACORDADO

INYECTAR EL VIRUS DE ‘CANARY POX’ POTENCIALMENTE PELIGROSO, EN EL

CUERPO DE SUS CIUDADANOS SANOS. UNA VEZ INYECTADO EN EL CUERPO, EL

VIRUS NO PUEDE SER RETRAÍDO, AUN CUANDO SE DESCUBRA QUE CAUSA SIDA.”

© AIDS VACCINE ADVOCACY COALITION (AVAC), AIDS VACCINE HANDBOOK (2006).
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Esta sección analiza las principales lecciones aprendidas y

recomendaciones para lograr la participación de la comunidad

en los actuales y futuros ensayos de vacunas contra el VIH. 

El análisis de la sección se basa en las historias presentadas

en esta publicación.

Las experiencias de los activistas y personas que trabajan con

las comunidades indican que para lograr una mayor partici-

pación de estas en los ensayos de vacunas contra el VIH se

requieren los siguientes elementos:

1. Educación y capacitación para y por líderes comunitarios;

2. Concientización y educación de los participantes poten-

ciales del ensayo;

3. Mecanismos estructurados de consulta (como el comité

asesor comunitario); y

4. Monitoreo, cabildeo y construcción de alianzas.

Cada uno de estos elementos se describe a continuación. Esta

sección concluye con una discusión sobre los retos que existen

para lograr una participación comunitaria exitosa.

SECCIÓN 3
LECCIONES  APRENDIDAS  Y  RECOMENDACIONES

¿CÓMO LOGRARLO?



3 0 LA PARTICIPACIÓN DE LA COMUNIDAD EN LA INVESTIGACIÓN DE LA VACUNA CONTRA EL VIH ¿CÓMO LOGRARLO? •  I C A S O •  2006

1.

Educación y capacitación para y por líderes 

comunitarios

En los países donde existe poca investigación sobre la vacuna contra el VIH, o

donde la participación organizada de las comunidades ha sido mínima, los líderes

comunitarios y otros entes interesados que tienen conocimiento sobre las vacunas

y la ética de la investigación médica pueden ser herramientas esenciales para lograr

una mayor participación de estas.

La capacitación de las ONGs que trabajan directamente con las comunidades y el

incremento de la información sobre vacunas e investigaciones médicas, son pasos

importantes para lograr la participación comunitaria. La capacitación sobre vacu-

nas e investigación médica involucra entender:

• cómo trabajan las vacunas;

• el estatus de la investigación de la vacuna contra el VIH;

• el proceso de ensayo clínico;

• la ética en la investigación;

• la importancia de la participación de la comunidad en los ensayos de vacunas; y

• vías para concientizar a la comunidad, en general, sobre los ensayos de vacunas. 

Los investigadores de la vacuna contra el VIH, especialistas y organizaciones

involucradas en los ensayos de vacunas contra el VIH pueden jugar un papel impor-

tante en el suministro de la información o del apoyo necesario.

A veces estas iniciativas pueden tomar la forma de capacitación de capacitadores

(ver el recuadro 3), donde los miembros de las ONGs reciben un entrenamiento 

inicial y luego usan el mismo para entrenar o educar a otros entes interesados. Como

muchas organizaciones ya tienen redes de colaboradores y miembros, las ONG 

frecuentemente asumen este trabajo y juegan un papel activo en la diseminación

de información a sus pares.

En algunos casos, el uso de los medios de comunicación es crucial. Cuando un

ensayo genera resultados desalentadores es necesario mantener la transparencia y

esperanza. En Kenia, luego que la prensa tituló “Ensayo de vacuna fracasa” se

requirió de un trabajo descomunal para retener a los voluntarios del mismo, para

explicar el por qué la prensa había catalogado al ensayo como un fracaso y para

mantener expectativas realistas en relación a la investigación y cómo seguir ade-

lante. El solicitar el apoyo de los medios de comunicación, en este sentido, es fun-

damental.

RECOMENDACIONES

• Los investigadores y otros involucrados en los ensayos de vacunas contra el SIDA

deben garantizar que las ONGs de los países donde estos estén siendo planifica-

dos reciban educación sobre vacunas, ensayos clínicos, el papel de las comuni-

dades en los mismos, las maneras de lograr la concientización y educar a las

comunidades sobre los ensayos, y la forma como las ONGs pueden participar en

los CAC o en mecanismos similares.

R E C U A D R O  3

¿CÓMO LOGRARLO?

ä En Tailandia, se organizaron tres talleres

para explicar los temas científicos 

relacionados con la investigación de la

vacuna contra el VIH, los procesos del

ensayo (incluyendo el envío y revisión

del protocolo) y la par ticipación de la

comunidad. 

ä KANCO condujo sesiones de capaci-

tación de capacitadores acerca del

desarrollo de vacunas y los ensayos

para 36 miembros de cinco redes de

apoyo a la Vacuna. KANCO también

entrenó a los directores de 163 organi-

zaciones (incluyendo ONGs y OR) 

como par te de su Programa expandido

de Alcance Comunitario.
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• Los representantes/líderes comunitarios deben comprometerse con la preparación

de las comunidades para el proceso de investigación y con el establecimiento de

las bases para futuros programas de vacunación.

2.

Concientización y educación de los participantes

potenciales de los ensayos.

Debido a que la mayoría de los ensayos de vacunas necesitan reclutar a un gran

número de personas, la identificación de los grupos apropiados, la concientización

y la educación de los participantes potenciales y de las comunidades puede ser un

reto desalentador. Sin embargo, tal como lo indican las historias en este informe,

ciertas estrategias han logrado, de manera exitosa, crear conciencia, así como

aumentar el conocimiento sobre VIH.

Ejemplos de iniciativas de concientización que han sido implementadas en los 

países mencionados en este informe, incluyen las movilizaciones en la calle en el

Día Internacional de Concientización sobre la Vacuna contra el VIH, la utilización

de grandes murales y el estampado de camisas para llamar la atención sobre las 

vacunas contra el VIH.

Ejemplos de iniciativas educacionales, que relataron nuestros aliados de los países

incluidos en este documento, incluyen talleres, reuniones públicas, artículos en la

prensa, apariciones en la radio y televisión, panfletos, volantes y folletos; y la pre-

sencia de equipos de educación y alcance comunitario con la tarea de aumentar el

conociendo sobre  el VIH, las vacunas y el proceso de los ensayos clínicos (ver

recuadro 4).

R E C U A D R O  4

¿CÓMO LOGRARLO?

ä En Sudáfrica, la Division de Vacunas

contra el VIH de la Universidad de

Witswatersrand condujo talleres con

líderes comunitarios para darles infor-

mación y responder a sus preocupa-

ciones acerca del ensayo de vacunas

en Soweto. Estos talleres fueron utiliza-

dos para combatir la información

engañosa que los medios de comuni-

cación estaban generando y para

desmitificar la creencia arraigada que la

vacuna contra el VIH puede infectar a

las personas con el virus. Esta opor tu-

nidad también se utilizó para reiterar

que la vacuna preventiva todavía no

existe y para urgir a los miembros de 

la comunidad a continuar practicando

sexo seguro. Se enfatizaron dos men-

sajes: que la investigación sobre la 

vacuna que se está llevando a cabo es

preliminar y que es necesario continuar

utilizando condones para prevenir la

infección. 

ä En India, las ONGs reconocieron que los

programas para educar y reclutar y a

los par ticipantes potenciales de los

ensayos deben tomar en consideración

asuntos de género. Como resultado, (a)

se estableció un grupo de exper tos en

asuntos de género; y (b) se desarrollo

un manual de entrenamiento sobre

género para capacitar al personal de los

sitios de los ensayos.

GENERANDO CONCIENTIZACIÓN COMUNITARIA DURANTE EL DÍA

MUNDIAL DE LA VACUNA CONTRA EL SIDA, KERICHO, KENIA.
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R E C U A D R O  5

¿CÓMO LOGRARLO?

ä El objetivo principal del Proyecto de

Educadores Comunitarios en Tailandia

fue combatir la falta de información

sobre  el VIH/SIDA y sobre la investiga-

ción de la vacuna contra el VIH en las

dos provincias que servirían de sede

para el ensayo. Los organizadores del

proyecto creían que para que la comuni-

dad jugara un papel significativo era

necesario que ésta entendiera primero

el problema y también su papel y sus

responsabilidades en la solución del

mismo.

Estas iniciativas para crear conciencia sobre las vacunas contra el VIH y mejorar el

entendimiento de su investigación y del proceso de los ensayos clínicos son impor-

tantes debido a que:

• capacitan a los participantes potenciales de los ensayos;

• empoderan a los participantes potenciales para que tomen decisiones informadas

acerca de su incorporación en los ensayos;

• balancean las expectativas poco realistas;

• ayudan a derribar los mitos; y

• ayudan a involucrar a más personas en los temas de las vacunas contra el VIH

Lecciones aprendidas

Las experiencias en los países incluidos en este informe nos han enseñado que las

iniciativas educacionales son exitosas cuando:

• se implementan con bastante tiempo de anticipación a la fecha de inicio de los

ensayos;

• incluyen información completa acerca de las candidatas a vacunas, el proceso del

ensayo y los derechos de los participantes;

• incluyen información sobre los conceptos asociados con la investigación de la

vacuna contra el VIH en general, incluyendo asuntos relacionados con lo que

sucede “después del ensayo”, como: patentes, quiénes tendrán acceso a las vacu-

nas y cómo éstas serán distribuidas;

• los talleres y las reuniones públicas se realizan en sesiones múltiples distribuidas

en el tiempo;

• los voluntarios de los ensayos reciben la oportunidad de hablar sobre las razones

para involucrarse;

• las estructuras y redes existentes son usadas como vehículos para las iniciativas

educacionales;

• el enfoque para el intercambio de información y material educativo es adaptado

a las culturas locales;

• el material educativo simplifica el complejo lenguaje científico relacionado con

las vacunas; y

• se realiza una evaluación después de la iniciativa para ver si fue efectiva.

Las lecciones aprendidas de las iniciativas educacionales implementadas en los

países encuestados incluyen:

• Se necesita tiempo para establecer una buena relación con los representantes

comunitarios y para ganarse la confianza de la comunidad, lo que es necesario

para movilizar a las comunidades de manera efectiva.

• El trabajo con los medios de comunicación es fundamental para lograr el éxito,

especialmente si algún ensayo anterior ha sido declarado sin éxito.

• La educación sobre vacunas es más fácil si el mensaje se integra al resto de los

mensajes sobre VIH/SIDA (ver recuadro 5).

• Enfoques multidisciplinarios para la educación y la concientización resultan

útiles para conseguir la participación de las comunidades en los ensayos.

Debe aclararse que las iniciativas educacionales pueden ser organizadas por las

ONGs, los investigadores,  y otros entes interesados, o una combinación de estos.

De la misma manera, algunas veces es necesario asegurar que las iniciativas educa-
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cionales tengan como objetivo otras audiencias además de la comunidad – por

ejemplo, trabajadores del sector salud y los medios de comunicación.

En algunas instancias, las iniciativas educacionales pueden combinarse con los

intentos directos para reclutar a los voluntarios para los ensayos. 

RECOMENDACIONES

Los investigadores, las ONGs y otros entes interesados deben asegurar que las ini-

ciativas educacionales y de concientización sean desarrolladas en las comunidades

donde existan planes para implementar los ensayos de vacunas. Estas iniciativas

educacionales deben: 

• ser distribuidas en varias sesiones;

• ser implementadas con antelación al inicio de los ensayos;

• incluir información completa sobre las candidatas a vacunas, el proceso del

ensayo y los derechos de los participantes;

• incluir información sobre la investigación de la vacuna en general (incluyendo

asuntos relacionados con lo que pasará después de la prueba)

• usar un lenguaje sencillo para describir la compleja terminología científica;

• utilizar las redes y estructuras existentes;

• adaptarse a las culturas locales;

• involucrar a los medios de comunicación;

• responder a los mitos y dudas de la comunidad en relación a la investigación de

la vacuna contra el VIH; y

• ser monitoreada y evaluada para determinar su efectividad.

3.

Mecanismos estructurados de consulta

Debido a la complejidad de los ensayos de vacunas contra el VIH, la cantidad de

trabajo que se necesita, y su larga duración, resulta bastante útil establecer meca-

nismos que faciliten la coordinación de la participación comunitaria. Frecuente-

mente, estos mecanismos toman la forma de comités asesores comunitarios (CACs)

A. El Comité Asesor Comunitario (CAC)

Tal como los representantes comunitarios de Sudáfrica han aprendido: “[e]l CAC es

el ‘cordón umbilical’ que conecta a los investigadores con la comunidad”. Un CAC

es un grupo de voluntarios y/o representantes electos de la comunidad donde los

ensayos se están desarrollando. Son personas que representan los intereses de la

comunidad ante los investigadores, los ayudan a entender y respetar las costumbres

locales, trabajan para proteger los derechos de los voluntarios, crean oportunidades

para informar a los participantes potenciales de los requerimientos y condiciones

para incorporarse en el ensayo, y escuchan detenidamente las inquietudes de los

representantes comunitarios acerca de los mismos. 16
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Establecer, fortalecer y mantener una buena relación entre los investigadores de la

vacuna contra el VIH y la comunidad son elementos esenciales para asegurar una

verdadera participación comunitaria.

Aun cuando los principios del CAC son generalmente los mismos, existen varia-

ciones importantes en la forma como éstos pueden ser organizados en distintos

países y lugares. Un CAC debe reflejar su contexto local y las comunidades que vin-

cula. La experiencia de los representantes del CAC, acerca de lo que pudiera o no

ser apropiado, en un contexto en particular, es fundamental para establecer estrate-

gias que aseguren que el desarrollo de la investigación se haga de manera apropia-

da en esa comunidad.17

Tradicionalmente, la función del CAC involucra lo siguiente:

• Facilitar el entendimiento entre los investigadores y la comunidad;

• asesorar a los investigadores en todos los asuntos concernientes a la comunidad

(incluyendo las normas e inquietudes comunitarias, aspectos culturales, consen-

timiento informado, educación y concientización);

• transmitir las inquietudes comunitarias a los investigadores (y remitir las respues-

tas a las comunidades);

• informar a la comunidad sobre la investigación de la vacuna contra el VIH y

sobre ensayos en específico (por ejemplo, organizando y/o participando en inicia-

tivas educacionales);

• apoyar los esfuerzos del equipo de investigación destinados a respetar los dere-

chos de los participantes;

• asistir (cuando se le solicite) a los participantes del ensayo;

• asistir en el desarrollo de enfoques y materiales culturalmente apropiados

(incluyendo el consentimiento informado); 

• cabildear por la investigación de vacunas y su desarrollo;

• apoyar los esfuerzos de reclutamiento y promover acuerdos para los cuidados de

salud de los participantes de los ensayos;

• responder a los temores y a la negativa de ciertas personas de recibir la prueba del

VIH.

Al ser líderes en sus respectivas comunidades, los miembros del CAC usualmente

tienen el respeto y confianza de sus representados (ver recuadro 6). Las comu-

nidades locales se sienten más tranquilas al estar involucradas en esfuerzos lidera-

dos por sus propios pares.

Las experiencias plasmadas en este informe nos han enseñado que los CAC tienen

mayor éxito en lograr la participación de la comunidad cuando:

• el CAC se forma con bastante anticipación al inicio del ensayo;

• el CAC es independiente de los investigadores y patrocinantes del ensayo;

• los miembros del CAC reflejan la diversidad de la comunidad;

• los miembros del CAC son designados a través de un proceso transparente;

• los miembros son seleccionados por sus antecedente y su compromiso y no sólo

por su conocimiento sobre los temas de las vacunas contra el VIH;

• los miembros del CAC están concientes de su papel y responsabilidades desde el

principio;

R E C U A D R O  6
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ä En Uganda, el CAC es presidido por el

sacerdote católico Rev. Fr. Christopher

Kiwanuka. Día tras día, Fr. Kiwanuka es

llamado a orar en el funeral de alguien

que ha fallecido como consecuencia 

del SIDA. Esto lo motiva a par ticipar 

en los esfuerzos para encontrar una

vacuna. Los miembros de su parroquia

lo respetan y confían en él, lo que 

hace más fácil establecer la confianza

en el CAC.
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¿CÓMO LOGRARLO?

ä Los activistas en Brasil resaltan la

impor tancia de garantizar que las

labores relacionadas con la investi-

gación y desarrollo de la vacuna contra

el VIH no estén divorciadas de las otras

áreas del trabajo en VIH/SIDA ya que:

• las personas que viven con el

VIH/SIDA pueden conver tirse en activis-

tas por la vacuna;

• se for talece el mensaje que preven-

ción y tratamiento son par te de una

línea continua; 

• se resalta el hecho que aspectos

como el derecho a la salud deben ser

tomados en consideración tanto en 

las vacunas como en otras medidas

preventivas y tratamientos; y 

• se asegura que los aspectos rela-

cionados con la investigación de la 

vacuna contra el VIH sean discutidos en

las reuniones nacionales y regionales

de VIH/SIDA.

ä Los activistas en Brasil informaron que

la par ticipación comunitaria en el desa-

rrollo de la vacuna contra el VIH ayudan

a logra un mayor involucramiento en el

desarrollo de políticas sobre el

VIH/SIDA. Las mismas movilizaciones

que llevaron a darles un puesto a las

ONGs en el Comité de Vacunas puede

luego abrirles las puer tas para otras

alianzas formales con el Programa

Nacional de SIDA y otros entes guber-

namentales que trabajen en esa área.

• los miembros reciben entrenamiento para poder llevar a cabo sus responsabili-

dades;

• los problemas de lenguaje son resueltos al principio; y

• el CAC tiene el apoyo de los investigadores para desarrollar sus funciones.

También aprendimos que las barreras del lenguaje no deben impedir la partici-

pación activa en el CAC. En algunos países, donde se hablan distintos idiomas, esto

podría significar el facilitar servicios de traducción y de intérpretes en las reuniones

del CAC y en actividades de intercambio con otros lugares donde se desarrollan

ensayos de vacunas.

B. Otros Mecanismos

Los CACs no están constituídos en todos los lugares donde se desarrollan los

ensayos clínicos. Si los CACs no han sido establecidos, existen otros mecanismos,

como reuniones en los consejos municipales u otros entes comunitarios (ver

recuadro 7), que pueden utilizarse en lugar del, o adicionalmente al, CAC para sum-

inistrar comentarios sobre la forma como se está desarrollando el ensayo y sobre la

participación comunitaria. Es esencial, sin embargo, que se asegure la existencia de

un canal de comunicación entre los investigadores y las comunidades afectadas.

4.

Monitoreo, Cabildeo y Construcción de Alianzas

Adicionalmente a las iniciativas de concientización y educación sobre la vacuna

contra el VIH, y de la existencia de los CACs, es necesario monitorear, cabildear y

construir alianzas para lograr una verdadera participación de las comunidades en

los ensayos. Como grupos de interés público, las ONGs deben jugar un papel

importante tanto en la forma cómo se desarrolla la investigación de la vacuna,

como en la creación de mecanismos que aseguren que la misma se realice sin

inconvenientes y de acuerdo a los estándares éticos más elevados.

A. Monitoreo

Las ONGs que trabajan en la lucha contra el VIH/SIDA, así como otros entes comu-

nitarios interesados, deben ser “veladores” del desarrollo de los ensayos de vacunas

contra el VIH, y de la investigación en general. Este papel es independiente del que

juegan las ONGs en relación a la concientización sobre la investigación de la vacu-

na contra el VIH, la educación de la comunidad, y la facilitación del proceso de

reclutamiento. Al hacerle seguimiento y monitorear los ensayos clínicos, los entes

interesados pueden identificar problemas éticos y de otro tipo relacionados con el

desarrollo de los mismos, y transmitir esas inquietudes a los investigadores encar-

gados de su conducción (ver más adelante).
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B. Cabildeo

En los países donde los investigadores podrían no reconocer la importancia de

involucrar a la comunidad en el proceso de investigación de las vacunas, el cabildeo

puede ser utilizado como una herramienta poderosa para modificar la forma como

son conducidos los ensayos. El cabildeo también puede estar dirigido a las autori-

dades nacionales y locales que jueguen algún papel en la regulación, facilitación,

financiamiento y monitoreo de la investigación, tal como lo destacó la historia del

Brasil. 

Cuando los ensayos de vacunas se iniciaron en Tailandia, la participación comuni-

taria en los mismos era mínima. La comunidad sólo recibía y aceptaba la informa-

ción que le suministraban los investigadores. Varias ONGs Tailandesas exhortaron

a los investigadores a que abrieran el proceso (ver recuadro 8) y permitieran la par-

ticipación significativa de la comunidad. Como resultado de esos esfuerzos, se

estableció un Proyecto de Educadores Comunitarios con el fin de atender la falta de

concientización que existía en relación al VIH/SIDA y sobre la investigación de la

vacuna, en las dos provincias que eventualmente servirían de sede de los ensayos.

En Brasil, las ONGs con experiencia en la lucha contra el VIH/SIDA retaron a los

investigadores de tratamientos contra el VIH (ver el relato de Brasil) por ciertas

acciones que ellos consideraban prácticas sin ética, combinando de esa manera su

trabajo de “velador” con el papel de activistas en la ética de la investigación. En

India, se formó una coalición nacional de ONGs como ente velador para asegurar

que los ensayos clínicos de la vacuna contra el VIH tocaran los temas que con-

cernían a la comunidad.

C. Construcción de Alianzas

La construcción de alianzas asegura la presencia de los representantes comunita-

rios en el desarrollo de los ensayos de vacunas, permitiéndoles su participación en

todas las etapas del proceso. El trabajo con los investigadores, a través de mecanis-

mos estructurados como los CACs o en iniciativas educativas comunitarias, es una

herramienta valiosa tanto para los investigadores como para las comunidades en la

preparación de los ensayos de vacunas. Para lograr un mayor éxito en esta colabo-

ración, es importante asegurar que tales alianzas sean establecidas cuando se den

los primeros pasos del proceso de ensayo clínico y preferiblemente antes de que

estos empiecen, para garantizar así la participación comunitaria en todas las etapas

del mismo.

El trabajo alrededor del tema de vacunas contra el VIH, especialmente cuando tiene

implicaciones en las políticas nacionales, puede generar alianzas entre las comu-

nidades y el gobierno. En Brasil y Kenia, por ejemplo, las ONGs con base comuni-

taria ahora asesoran a sus respectivos ministros de salud a través de su participación

en comités formales. En muchos países, las ONGs también han actuado como 

facilitadores, uniendo el trabajo del gobierno, investigadores y patrocinantes, y

promoviendo la colaboración y la creación de alianzas. De esta manera, las ONGs

no sólo han jugado un papel fundamental en expandir la visibilidad pública de la

investigación, sino también han logrado crear conciencia y resaltar la importancia

de encontrar una vacuna.

R E C U A D R O  8

¿CÓMO LOGRARLO?

ä Cuando los ensayos de vacuna comen-

zaron en Tailandia, tres ONGs domésti-

cas e internacionales – el Project for

Appropriate Technology for Health

(PATH), ACCESS, y el Centre for AIDS

Rights (CAR) – trabajaron con la Thai

NGO Coalition on AIDS para mejorar el

conocimiento y entendimiento sobre las

vacunas y el proceso de ensayo para

así preparar a la coalición de activistas

en temas relacionados con la par tici-

pación comunitaria. 
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RECOMENDACIONES

• Las ONGs deben monitorear el desarrollo de los ensayos de vacunas para identi-

ficar problemas éticos y otras inquietudes.

• Las ONGs deben hacer cabildeo con los investigadores que estén conduciendo los

ensayos de vacunas contra el VIH para (a) asegurar que estos entiendan la impor-

tancia de la participación comunitaria, y (b) resolver los problemas éticos y otras

inquietudes relacionadas con el desarrollo de los mismos.

• Las ONGs, los investigadores, el gobierno y otros entes interesados deben aliarse

para asegurar el éxito de la planificación e implementación de los ensayos de vacu-

nas contra el VIH. Estas alianzas pueden tomar distintas formas. Como mínimo,

las ONG deben estar representadas en los comités u otros entes que trabajen en

la investigación de la vacuna contra el VIH.

5.

Los Retos

A. Aclarar las sospechas

La necesidad de combatir tanto los mitos en torno a los ensayos de vacunas contra

el VIH, como las sospechas de los participantes potenciales de los mismos, es uno

de los retos más importantes que enfrentan los investigadores y las ONGs que 

trabajan en temas relacionados con el VIH/SIDA. Los mitos más comunes, en los

países incluídos en este informe, son: 

• La vacuna candidata puede infectar a los participantes con el VIH.

• Los participantes de los ensayos son utilizados como conejillos de India.

• Ya existe una vacuna contra el VIH pero es mantenida en secreto.

• El VIH fue creado en un laboratorio para infectar a los africanos.

• Los investigadores extraen sangre como un culto al diablo.

KAVI Y REPRESENTANTES COMUNITARIOS EN LA MARCHA DEL DÍA 

DE CONCIENTIZACIÓN DE LA VACUNA CONTRA EL SIDA
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Las iniciativas educacionales ayudan a contrarrestar los mitos, superar las sospechas

y asegurar la confianza de la comunidad. Es importante garantizar que estas inicia-

tivas suministren información clara y plena de los ensayos, ya que las dudas que

quedan sin contestar generan efectos desastrosos tanto en el reclutamiento, como

en relación al apoyo en general a las investigaciones de vacunas. En Uganda, un

ensayo de vacuna se retrasó por un año mientras los investigadores trataban de

contrarrestar mitos como los indicados anteriormente. En Kenia, se necesitó que los

investigadores y trabajadores comunitarios dieran garantías constantes para que se

pudiera completar el reclutamiento del primer ensayo.18

KAVI pasó un año completo interactuando y creando una relación de confianza

con la comunidad de Kangemi, Nairobi, antes que se iniciara el reclutamiento de

los voluntarios. Esto resalta la cantidad de tiempo que involucra la movilización de

las comunidades, lo que puede ser un factor prohibitivo para algunos investi-

gadores. El trabajar con quienes pueden movilizar a las comunidades, y que ya son

parte de las mismas, ofrece a los investigadores una herramienta invaluable para

mantener una relación cercana con la comunidad, así como para facilitar su parti-

cipación en el proceso de investigación. De esa manera también se asegura que las

inquietudes de las comunidades lleguen a los investigadores.

B. Mantener un compromiso comunitario integral

Otro reto importante es encontrar financiamiento para permitir la participación

significativa de las ONGs y de las comunidades involucradas en la investigación de

la vacuna contra el VIH. Actualmente, existen muy pocos recursos disponibles para

la realización de talleres de capacitación, producción de materiales educativos, tra-

ducción de estos materiales a los lenguajes locales y la cancelación de los costos

operacionales de los CAC y otras estructuras similares. También existe un déficit de

recursos para el cabildeo e iniciativas educacionales sobre vacunas que no estén

relacionadas con ensayos en específico.

C. Otros retos que hemos identificado durante este proyecto incluyen:

• la necesidad de tocar temas relacionados con la confianza que debe existir entre

las comunidades y los investigadores (por ejemplo, algunos investigadores

pudieran pensar que la comunidad no puede entender las complejidades de la

investigación de la vacuna);

• la dificultad de llegar y educar a una gran cantidad de participantes potenciales

de los ensayos;

• el riesgo asociado con no poder llenar las altas expectativas de las comunidades;

• encontrar alternativas para realimentar el interés en los ensayos de vacunas, una

vez un producto no demuestra inmunogenecidad en el ensayo;

• la creación de vías para empoderar a los participantes de los ensayos con el fin

que pueden plantear sus inquietudes;

• asegurar que las mujeres y otros grupos vulnerables estén representados ade-

cuadamente en los ensayos y en los CACs;

• encontrar vías para que los CACs compartan sus experiencias; y

• evaluar y presentar evidencias del impacto de la participación comunitaria en

este esfuerzo.
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NOTAS

1. ONUSIDA. Informe sobre la Epidemia Mundial del

SIDA-2006. 

2. ICASO. Finding Your Way: A Guide to Understanding Ethi-

cal Issues Related to Participation in Clinical Trials for Pre-

ventive HIV Vaccines. Julio 2005 (disponible sólo en

ingles en www.icaso.org).

3. http://www.aidsvaccineclearinghouse.org/trials.htm

4. ICASO. Desarrollo de Vacunas para la prevención del VIH y

del SIDA: Introducción para los Grupos Comunitarios.

2002. Disponible en www.icaso.org.  

5. Asociación Médica Mundial, Declaración de Helsinki.

Principios Éticos para la investigación médica que

involucre seres humanos. Adoptada en 1964 y ha sido

enmendada 5 veces, la más reciente en el 2000. 

6. Consejo para las Organizaciones Internacionales de las

Ciencias Médicas (CIOMS) Directrices Internacionales

para la Ética de las investigaciones Biomédicas que

involucren seres humanos.

7. El Código de Nuremberg es un grupo de principios para

la experimentación con humanos que se diseñó como

resultado de los juicios de Nuremberg al final de la

Segunda Guerra Mundial. Específicamente responden a

la experimentación inhumana Nazi que se llevó a cabo

durante la guerra por individuos como el Dr. Josef Men-

gele. El Código de  Nuremberg incluye principios como

el consentimiento informado y ausencia de coerción;

experimentación científica apropiadamente formulada;

y beneficios hacia los participantes del experimento.

8. El texto ha sido actualizado para esta publicación. Una

versión anterior fue publicada en The Hindustan Times,

el 26 de noviembre del 2003.

9. Los ensayos de fase IV son generalmente implementados

después que se la ha otorgado licencia para la venta a

una droga o vacuna.

10. El ensayo – en la ciudad de Lima-  de fase II estaba 

orientado a medir la seguridad y la respuesta inmune

de una vacuna de combinación que podría prevenir la

infección del VIH a través de relaciones sexuales. El

estudio tenía 40 voluntarios con bajo riesgo de infec-

ción, ocho de los voluntarios eran mujeres. 

11. El Ensayo Inducción-Refuerzo (Prime-Boost) es el ensayo

de eficacia más grande del mundo, involucrando a

16.000 voluntarios. El mismo es patrocinado por el

Gobierno de los Estados Unidos e implementado por el

Ministerio de Salud Pública, la Facultad de Medicina

Tropical de la Universidad de Mahidol y el Instituto de

Investigación de Ciencias Medicas de las Fuerzas

Armadas (con componentes tailandeses y norteameri-

canos).

12. A principio de los años 90, el tope de la incidencia fue

más de 12.000 nuevas infecciones por año.

13. TNP+ es una organización nacional de ONGs y asocia-

ciones de personas que viven con el VIH.    

14. TNCA es una organización nacional de ONGs, OBC y

grupos de organizaciones sin fines de lucro que traba-

jan en la lucha contra el SIDA a nivel nacional.

15. Los Voluntarios Vecinales de Salud es una infraestruc-

tura del Ministerio de Salud Pública que se creó hace

tres décadas. El objetivo principal era el de enlistar a los

vecinos a que dieran su tiempo, sin cargo, para ofrecer

cuidados primarios de salud, monitorear algunas situa-

ciones y hacer públicas, ciertas medidas de prevención

en sus vecindarios, a cambio de cuidados médicos gra-

tuitos en las instituciones médicas del estado. Aun

cuando los voluntarios son “vecinos ordinarios” que

fueron entrenados por personal especializado, estos

tienen un estatus especial en sus comunidades ya que

tienen un mayor conocimiento de asuntos de salud,

son voluntarios de sus comunidades, y especialmente

por su connexión con el gobierno. Existen aproximada-

mente 13,000 voluntarios registrados en Chon Buri y

Rayong, pero sólo el 30-40 por ciento permanecen

activos.  

16. AVAC, AIDS Vaccine Handbook, Segunda edición 2005.

17. Idem.

18. Ensayos de Vacunas contra el VIH en Uganda: Experien-

cias Personales como Investigador, en el AIDS Vaccine

Handbook.
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Para mayor información vea:
AIDS Vaccine Handbook (http://www.avac.org/primer2.htm), especialmente:

• Why We Need Vaccine Activism, Still

• Being a Trial Volunteer: What Happens?

• Community Advisory Boards

• Community Education: Working Together

• Ensuring Community Participation and Readiness: A Conversation with Janet Fröhlich

• Vaccine Trials: Leaving Communities Better Off

• HIV Vaccine Trials in Uganda: Personal Experience as an Investigator

• Facing Failure on the Way Towards Success: Lessons Learned from the VaxGen Trial

• Testing Vaccines in Injecting Drug Users: VaxGen’s Efficacy Trial in Thailand

• Community Matters: (Re)-defining Our Advocacy

• From Trial Volunteer to Vaccine Advocate

• Speed and Equity: Why Political Leadership is Important

• Ensuring Rapid Global Access to AIDS Vaccines

• Terms of Engagement: How Communities Helped Shape Brazil’s AIDS Vaccine Agenda

AIDS Vaccine Clearinghouse, especialmente la sección sobre participación de la comunidad,

http://www.aidsvaccineclearinghouse.org/involvement.htm

Community Involvement in International Research – Lessons learned from the HIV Prevention

Trials Network (HPTN) http://www.aidsvaccineclearinghouse.org/pdf/LessonsLearnedHPTN.pdf

El desarrollo de vacunas para la prevención del VIH/SIDA: Introducción para los grupos comu-

nitarios. ICASO http://www.icaso.org/CommunityPrep_VaccinePrimer_WebVersion_EN.pdf

La ciencia de las vacunas contra el VIH/SIDA: Una introducción dirigida a los grupos comuni-

tarios. ICASO http://www.icaso.org/VaccinesSciencePrimer_WebVersion_EN.pdf

Finding your way: A guide to understanding ethical issues related to participation in clinical

trial for preventive HIV Vaccine, ICASO  http://www.icaso.org/FindingYourWay_web.pdf

Mobilization for Community Involvement in Microbicide Trials. Global Campaign for Micro-

bicides, http://www.global-campaign.org/clientfiles/SA-community-involvement.pdf  

Cabildeo Conjunto en microbicidas, tratamientos y vacunas para el VIH/SIDA, Red Legal

Canadiense de VIH/SIDA, www.aidslaw.org

RECURSOS
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