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ANTECEDENTES DE LAS PAUTAS PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE PARTICIPACION

¢Qué significa Buenas Practicas de Participacion?

La frase Buenas Pricticas de Participacion se cred para describir la amplia gama de actividades que los
patrocinadores de ensayos, los centros de investigacion y las comunidades pueden utilizar para trabajar
en pos de la creacién de asociaciones mas equitativas y de una comprension compartida del proceso de
investigaciéon biomédica de prevencion del VIH y un compromiso comin con el mismo. El término
Buenas Practicas de Participacién (Good Participatory Practice, GPP, por su sigla en inglés), esta
pensado también para vincular este documento con otros documentos orientadores internacionales
relacionados con la investigacion que involucra la participacion de seres humanos como voluntarios.
Por ejemplo, el manual Buenas Practicas Clinicas (Good Clinical Practices, GCP), constituye un
documento orientador aceptado para establecer estandares éticos y de calidad cientifica respecto de la
forma de disefar, realizar, analizar e informar sobre ensayos clinicos que involucren a seres humanos
como participantes. El grupo de trabajo formado por grupos de la sociedad civil, representantes de
ONUSIDA y miembros de los equipos de investigacion clinica que redacto las pautas para las Buenas
Practicas de Participacién escogio la palabra “participacién” debido a que hace hincapié en la
importancia de la participacion comunitaria activa en todos los aspectos del proceso de investigacion.
Estos incluyen la planificacion, la educacién comunitaria, la contratacién de personal, la
implementacion, el seguimiento y el control del estudio. El término “participaciéon’ apunta a acentuar
la colaboracién activa, a la vez que reconoce los numerosos factores sociales y econdmicos que

dificultan el establecimiento de asociaciones equitativas.

¢Qué contemplan las pautas GPP y a quiénes estan destinadas?

Las pautas GPP se elaboraron en respuesta a la observacion de numerosas partes interesadas sobre lo
util que serfa contar con una herramienta que permitiera a investigadores, comunidades, defensores y
otros interesados tanto planear como evaluar la participacién comunitaria en los ensayos biomédicos de
prevencion del VIH. El objetivo era crear un documento orientador que ayudara a establecer formas de
desarrollar y medir objetivamente la manera en que los patrocinadores y los implementadores de los
ensayos se comunican y trabajan en colaboracién con las comunidades en el proceso de realizar
ensayos de prevencion del VIH. Las pautas GPP estan redactadas principalmente para una audiencia
compuesta por patrocinadores de los ensayos, investigadores y personal de los centros de ensayo. Se
dividen en tres secciones principales: Principios fundamentales, Cuestiones y actividades esenciales, y
Buenas practicas de participacion y el ciclo de vida de la investigacion:

e La seccion de Principios fundamentales presenta un conjunto de principios a los cuales
tender, que sirven de fundamento para las relaciones de todas las partes interesadas y para la
forma en que los ensayos biomédicos de prevencion del VIH deberfan realizarse en lo que
respecta a la participacion de las comunidades.

e laseccion de Cuestiones y actividades esenciales aborda temas generales de gran
importancia que atraviesan todas las etapas del proceso de investigacién y no tienen
correlaciéon con un punto temporal especifico dentro de la realizacion de un ensayo.

e Las seccion Buenas pricticas de participacion y el ciclo de vida de Ia investigacion sigue
paso por paso las etapas de preparacion, realizacién y cierre de un ensayo biomédico de
prevencién del VIH, y analiza las actividades de participacion comunitaria que deberfan tener

lugar en cada etapa.
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¢Por qué son necesarias las GPP?

Tareas como “entablar confianza”, “cultivar relaciones”, o “asegurar el apoyo comunitario” son faciles
de etiquetar, pero resultan dificiles de describir en detalle, e incluso mas dificiles de medir y controlar.
Numerosos patrocinadores de la investigaciéon biomédica de prevencion hacen hincapié en la
importancia de cumplir con estas y otras tareas antes, durante y después de cualquier ensayo. No
obstante, aun cuando el compromiso con la construccién de confianza y asociacion pueda ser muy
fuerte entre los investigadores y los grupos comunitarios, igual pueden quedar areas en que no se
satisfagan las expectativas y surjan malentendidos. Las pautas GPP apuntan a proporcionar un punto
de partida comun para lo que se espera de los equipos de ensayo clinico y de las comunidades a lo largo
del proceso de planificar, dirigir y cerrar un ensayo. Las pautas GPP no evitaran ni resolveran todos los
conflictos, y no proporcionan instrucciones exhaustivas, pero en general apuntan a ofrecer una base
para el debate y la evaluacion de la tarea de construir confianza y relaciones de respeto mutuo entre las

comunidades y los equipos de ensayos clinicos; una tarea critica mas dificil de medir.

¢Coémo se relacionan las pautas GPP con los documentos orientadores ya publicados?
La Declaraciéon de Helsinki, las pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS), y otros documentos
orientadores internacionales sobre la ética de la investigacion en participantes humanos se centran en
los derechos humanos de los participantes de la investigacion. Esto se conoce con el nombre de enfogue
basado en los derechos e incluye derechos tales como:

e [l derecho a participar libremente en la investigaciéon unicamente luego de ser informado

exhaustivamente sobre el ensayo en un proceso denominado consentimiento informado
e Elderecho a la confidencialidad, o privacidad, sobre la propia participacion en el ensayo
e Flderecho a saber los resultados del estudio una vez finalizado el ensayo

e Elderecho a tener acceso a intervenciones de eficacia comprobada

Las pautas GPP no reemplazan dichos documentos orientadores éticos. Se supone que los
patrocinadores de los ensayos adhieren a los principios descritos en dichos documentos. Las pautas
GPP se cimientan en el enfoque basado en los derechos centrandose en la forma en que los
patrocinadores y los implementadores de los ensayos deberfan trabajar a fin de establecer relaciones
con las comunidades con la meta de:
e (Garantizar que las comunidades posean una voz informada y sean capaces de contribuir en
todos los aspectos y las etapas de la investigacion
e (Garantizar que la investigacion propuesta sea relevante, aceptable, comprendida y sensible a la
cultura de las comunidades de destino

e (Garantizar que el diseno del ensayo aborde las prioridades e intereses de la comunidad

Al mismo tiempo que ONUSIDA y AVAC se encontraban redactando las pautas GPP, ONUSIDA y
OMS elaboraban “Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevencion del V'IH” (Ethical considerations in
biomedical HIV prevention trials) (http:/ /data.unaids.org/pub/Report/2007 /ic1399-cthicalconsiderations en.pd).
Dicho documento sirve como un util complemento de las pautas GPP y de la presente Guia del

Coordinador.
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INTRODUCCION A LA GUIA DEL COORDINADOR

¢Qué es la Guia del Coordinador sobre las pautas para las Buenas Practicas de Participacion
Good Participatory Practice, GPP?

Esta gufa sirve como complemento de la publicacion de ONUSIDA y AVAC Buenas Practicas de
Participacion: pantas para los ensayos biomédicos de prevencion del 1'TH (http://www.avac.org/gpp/gpp _en.pdf).

Publicadas en 2007, dichas pautas proporcionan orientaciéon para los centros de ensayo y comunidades
sobre la manera de involucrarse entre si en el proceso de planificacion, realizacién y explicacion de los
resultados de los ensayos biomédicos de prevencion del VIH. Esta Guifa del Coordinador constituye un
resumen simplificado y accesible para el usuario que explica al lector cada seccion de la version
completa de las pautas. La Guia del Coordinador brinda un punto de partida para trabajar con la
version completa de las pautas GPP, y no pretende sustituirlas sino ser un complemento para ser leido

juntamente con las mismas.

¢Por qué se redacté la Guia del Coordinador y como se utiliza?

e La Guia del Coordinador se redactd para ayudar a facilitar la comprension de la version
completa de las pautas GPP y para que dichas pautas sean mas accesibles a una mayor cantidad
de partes interesadas. Si bien la Guia del Coordinador puede ser usada por cualquiera, su
audiencia de destino son los actores de la sociedad civil, por lo tanto esta disefiada para ayudar
a los coordinadores y participantes con los debates sobre la pautas GPP.

e La Guia del Coordinador, al igual que las pautas GPP en su version completa, se redacté para
ayudar a las partes interesadas a comenzar a dirigir e implementar las pautas reales de Buenas
Practicas de Participacién que se analizan en el documento.

e Las pautas GPP se publicaron en 2007, y existe una necesidad continua de retroalimentacion sobre
su utilidad y viabilidad como herramienta en el terreno. Esta Guia del Coordinador se disenié para
ayudar a los grupos de la sociedad civil a explorar y suministrar comentatios sobre las pautas GPP.
Cada seccion de la Guia del Coordinador incluye preguntas para el debate sobre areas tematicas
especificas. Sumadas a dichas preguntas especificas, existen algunas consideraciones generales que
se deben tener en cuenta a medida que se lee esta gufa y las pautas GPP:

= ;Cuales puntos, perspectivas, o recomendaciones importantes de las pautas GPP no
aparecen aqui?

= :Las pautas GPP ofrecen direccion apropiada y suficiente para ayudar a las
comunidades y a los investigadores a abordar eficazmente los problemas que
encuentran cuando implementan los ensayos de prevencion del VIH?

= :Sise implementaran estas pautas, se evitarfa el conflicto entre las partes interesadas?

= ;Cuales son los obstaculos en la implementacion de las pautas GPP en su escenario?
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¢Como se organiza la Guia del Coordinador?
La organizacién de la Guia del Coordinador reproduce la organizacion del documento de las pautas
GPP. Esta guia incluye una descripcion y un analisis de las principales secciones del documento:
Principios fundamentales, Asuntos y actividades esenciales, y Buenas practicas de participacion y el
ciclo de vida de la investigacion: Dentro de cada seccion principal, encontrara los siguientes elementos:
e “Restimenes”: Fstos contienen una breve descripcién general del contenido de la seccién o
subseccion de las pautas GPP.
e “Lo que dicen las pautas GPP”: En algunas secciones se extraen citas especificas de las
pautas para destacar puntos fundamentales.
e “Herramientas para el debate”: Esta seccion incluye preguntas especificas disefiadas para

alentar el debate y el analisis critico del texto del documento orientativo GPP.

Al final de la Guia del Coordinador, encontrara estudios de caso basados en experiencias en los
ensayos biomédicos de prevencion del VIH. Estos estudios de caso se pueden utilizar como base para
el debate y el analisis de las pautas GPP.

Las Pautas GPP y la Guia del Coordinador constituyen documentos vivos que cambiaran con
el tiempo con base en sus comentarios y experiencia.

En los meses y anos venideros, se espera que estas pautas para las Buenas Practicas de Participacion en
ensayos biomédicos de prevencion del VIH se apliquen, convaliden y revisen a medida que se utilizan
en el contexto de los ensayos biomédicos de prevencion del VIH, y que sean tomadas en cuenta por las

comunidades que se ven afectadas e involucradas en las investigaciones de prevencion del VIH.

AVAC y sus asociados cuentan con una serie de actividades en fase de implementacion para ayudar a
garantizar que se obtenga el aporte de las comunidades a las pautas y se lo incorpore en versiones

futuras.

Esperamos sus sugerencias y comentarios sobre las Pautas para las Buenas Pricticas de Participacion en
ensayos biomédicos de prevencion del 1'IH y su complemento, la Guia del Coordinador para las pantas GPP.
Envienos un cortreo electrénico a gpp@avac.otg.

Fundada en 1995, la Coalicion en Defensa de la Vacuna contra el SIDA (AIDS Vaccine Advocacy
Coalition, AVAC) es una organizacion sin fines de lucro que busca crear un entorno social propicio
con politicas que agilicen una investigacion ética y la provision mundial de vacunas contra el SIDA y

otras opciones de prevencion del VIH, como parte de una respuesta integral a la pandemia.
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PAUTAS GPP: PROLOGO E INTRODUCCION

Resumen del Prélogo

La seccion Prdlogo describe los eventos que condujeron a la redaccion de las pautas para las
Buenas Practicas de Participacién. Dichos eventos incluyen una serie de encuentros
patrocinados por ONUSIDA que se celebraron en distintos lugares del mundo donde las partes
interesadas debatieron las relaciones entre comunidades, centros de ensayo y patrocinadores.
Dichas reuniones, que tuvieron lugar en 2005, condujeron a la recomendacién de elaborar
pautas estandares sobre la implicaciéon de la comunidad en la investigacion biomédica de
prevencion del VIH. ONUSIDA trabaj6 en forma conjunta con AVAC y varios asociados mas
en la redaccion de estas pautas, que se dieron en lamar Pautas de las Buenas Practicas de
Participacion para los ensayos biomédicos de prevencion del V'IH o “GPP”. Las pautas GPP se
redactaron en 2006-2007 y ahora estan disponibles para su uso por parte de las comunidades y

los sitios de ensayo. Se pueden encontrar en www.avac.org/gpp.htm.

Resumen de la Introducciéon

En la Introduccion se discute en qué forma las pautas GPP se vinculan con importantes
documentos existentes de orientacion ética y otras pautas para la realizacion de investigacion
biomédica. Como alli se explica, las pautas GPP reconocen la importancia fundamental de
documentos tales como la Declaracién de Helsinki y las Pantas Eticas Internacionales para
Investigacion en Seres Humanos (International Ethical Guidance for Biomedical Research Involving Human
Subyjects) del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (Council for
International Organizations of Medical Sciences, CIOMS). Otra herramienta importante es el
documento “Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevencion del V'IH” (Ethical considerations
in biomedical HIV prevention trials) publicado por ONUSIDA/OMS en 2007. Todas estas pautas
internacionalmente reconocidas afirman los principios éticos que protegen los derechos de los
seres humanos que participan en la investigaciéon. Estas pautas, sin embargo, no proporcionan
orientacion especifica sobre la construccion de las relaciones entre los patrocinadores de los
ensayos y las comunidades involucradas en la investigacion. Las pautas GPP apuntan a satisfacer
esta necesidad. No abordan cada posible problema, ni dictan exactamente cémo las
comunidades y los investigadores deberfan relacionarse. En cambio, las pautas se han elaborado
como punto de partida para la planificacion, el debate, y la resolucién de conflictos; asi, apuntan

a constituir una herramienta significativa tanto para investigadores como para comunidades.
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Lo que dicen las pautas GPP

“Se han logrado importantes avances en la llegada a las comunidades afectadas por los ensayos
biomédicos de prevencion del VIH mediante informacion, foros para el debate y desarrollo de
destrezas que las faculten eficazmente para trabajar en calidad de asociados de los investigadores en
aspectos cruciales del disefo y la realizacién de los ensayos. Sin embargo, no existen pautas
estandarizadas y reconocidas a nivel internacional que se ocupen principalmente de las “Buenas pricticas
de participacion” y de la participacion comunitaria en los ensayos biomédicos de prevencién del VIH”.
(GPP, pagina 9)

“Surgen inquietudes y dudas acerca de como proteger los derechos de los participantes de ensayos y
sus comunidades circundantes a la luz de las enormes desigualdades en cuanto a poder, riqueza,
educacion y estudios que con frecuencia existen entre los individuos que proponen realizar la
investigacion y aquéllos que son los mas afectados por la epidemia de VIH. El desarrollo de estas
inquietudes en ensayos controlados con placebo y otros ensayos controlados aleatorizados es
supervisado de cerca por deontdlogos, promotores y activistas. Es probable que se cancelen ensayos
programados y que aquéllos en curso se cierren en forma prematura cuando se observe que las
comunidades afectadas no han tenido la oportunidad de intervenir en el disefio y la realizacion del
ensayo”. (GPP pagina 10)

Herramientas para el debate

e Usted esta familiarizado con los documentos de orientacién ética como por ejemplo la

Declaracion de Helsinki? ¢Sobre cudles otras pautas éticas tiene conocimiento?

e Por qué podria existir la necesidad de pautas GPP?

skekskskskoksksk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk ok ok
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PAUTAS GPP: PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

Resumen

La seccion Principios fundamentales establece diez principios basicos que conforman la base de todas
las recomendaciones provistas en las pautas GPP. Estos principios son los cimientos para el disefio
de enfoques y actividades especificos. Cada principio y su descripcion detallada figuran a

continuacion.

Lo que dicen las pautas GPP

“Diez principios fundamentales para las Buenas Practicas de Participacion sustentan esta orientacion
para investigadores, patrocinadores de los ensayos y personal de los centros de investigacion sobre la
labor a realizar con miras a cumplir las normas adecuadas de participaciéon, compromiso y aportaciones
de la comunidad a lo largo de todo el ciclo de vida de un ensayo biomédico de prevencion del VIH.
Estos principios fundamentales, mencionados en todo el documento, forman una base para la
evaluacion de las iniciativas existentes de participacion comunitaria y para crear nuevos enfoques”.
(GPP pagina 13)

. Integridad cientifica y ética

. Respeto

. Claridad en las funciones y en las responsabilidades
. Hacia la responsabilidad compartida

. Gestion participativa

. Autonomia

. Mas transparencia

. Estandar de prevencién

. Acceso a la atencién

S O 0 NN Ul AW

—_

. Desarrollo de la alfabetizacidn cientifica

1. Integridad cientifica y ética

“Mantener los estandares mas elevados de integridad cientifica y ética, incluida la observancia de los
principios éticos universales de respeto por las personas, beneficencia y justicia, resulta fundamental
para alcanzar los objetivos cientificos de un ensayo biomédico de prevencion del VIH, maximizar los
beneficios para la comunidad donde tiene lugar el ensayo y promover el avance de la ciencia a favor de
la prevencion mundial del VIH”. (GPP pagina 13)

2. Respeto

“El respeto mutuo entre todas las partes interesadas es crucial para la comunicacion eficaz, el fomento
de la confianza y la creacién de asociaciones en pos de lograr los objetivos en comun. El respeto por
las comunidades incluye el respeto por los valores comunitarios, la proteccion y la autorizacion de
instituciones sociales y, cuando corresponda, el acatamiento de las decisiones de la autoridad comunal
legitima. El respeto por la investigacion incluye el respeto por el método cientifico y por la importancia
de mantener la integridad cientifica y ética para permitir que los ensayos arrojen resultados validos”.
(GPP pagina 14)
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3. Claridad en las funciones y en las responsabilidades

“Articular las expectativas y negociar para alcanzar una clara comprension de las diversas funciones y
responsabilidades de todas las partes implicadas en los ensayos biomédicos de prevenciéon del VIH es el
primer paso hacia la creacién de un marco eficaz para la participaciéon comunitaria”. (GPP pagina 14)

4. Hacia la responsabilidad compartida

“Los investigadores, los financiadores de ensayos, el personal de los centros de investigacion, las
autoridades locales (incluidas las autoridades sanitarias) y la comunidad de personas afectadas por un
ensayo (entre ellas, participantes del ensayo, familiares, lideres de la comunidad y grupos de promocion
relacionados) deberfan trabajar en conjunto para desarrollar y llevar a cabo ensayos biomédicos de
prevencion del VIH cuyos objetivos, riesgos y beneficios sean comprendidos claramente y avalados por
todas las partes interesadas. La responsabilidad compartida obliga a todos los implicados a trabajar en
colaboracion... desde las actividades iniciales de divulgacion hasta la difusion de los resultados del
ensayo”. (GPP pagina 14)

5. Gestion participativa

“Las comunidades de personas afectadas por la investigacion deberian desempefiar un papel activo e
informado, trabajando durante toda la ejecucion del ensayo con el personal de investigacioén del centro
y el investigador principal responsable de todos los aspectos de un ensayo, entre ellos, los esfuerzos
para ampliar la participacion de la comunidad. Reconocer los desequilibrios estructurales de poder y

aspirar a superarlos constituye una cuestion de interés general para todas las partes”. (GPP pagina 15)

6. Autonomia

“El principio de autonomia destaca la importancia de la independencia de los mecanismos asesores
consolidados en la comunidad. Los investigadores y el personal de los centros de ensayo deben prestar
especial atencion a los posibles conflictos de intereses que puedan inhibir la aportacion critica colectiva
de los miembros de la comunidad participante y esforzarse para crear las condiciones que permitan
reducirlos”. (GPP pagina 15)

7. Mas transparencia

“La comunicacién abierta y sincera es fundamental para las Buenas Practicas de Participacion. El
investigador principal y el personal de investigacién deberfan esforzarse para brindar a las comunidades
afectadas por la investigacion un acceso facil, comprensible y oportuno a la informacion relacionada
con el ensayo. Los protocolos, los planes de comunicaciones, los materiales educativos para la
comunidad y las deliberaciones relacionadas con un ensayo que sean de conocimiento publico deberian
ponerse a disposicion de los asociados de la comunidad en formatos adecuados, resumidos y
traducidos cuando sea conveniente”. (GPP pagina 15)

8. Estandar de prevencion

“Los investigadores, el personal de investigacion y los patrocinadores del ensayo tienen la
responsabilidad ética de asegurar, como parte integral del protocolo de investigacion, que todos los
participantes de un ensayo biomédico de prevencion del VIH reciban asesoramiento adecuado sobre
cémo reducir riesgos y obtener acceso a los métodos comprobados de prevencion del VIH durante el
transcurso del ensayo”. (GPP pagina 16)
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9. Acceso a la atencién

“Este principio refuerza los preceptos basicos de la Declaracién de Helsinki y las pautas del Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), que estipulan que los participantes en
un ensayo tienen derecho al acceso a la atencién médica por lesiones y perjuicios relacionados con el
ensayo y a recibir el producto experimental en investigacién en caso de comprobarse su eficacia. En el
contexto especifico de los ensayos biomédicos de prevencion del VIH, los participantes que contraigan
el virus durante el ensayo tienen derecho al acceso a un conjunto integral de atencién (incluido el
tratamiento antirretroviral) que debera negociarse antes del comienzo del ensayo y definirse desde el

punto de vista de los componentes y el marco temporal”. (GPP pagina 10)

10. Desarrollo de la alfabetizacién cientifica

“Los investigadores, los patrocinadores del ensayo, el personal de investigacion y los representantes de
la comunidad tienen la responsabilidad de contribuir al fortalecimiento de la alfabetizacién cientifica de
la comunidad, no sélo en aras de una mejor ejecucion del estudio sino también como aportaciéon mas
amplia al desarrollo”. (GPP pagina 106)

Herramientas para el debate

Los principios fundamentales constituyen una manera de dar a los investigadores y las comunidades un
idioma en comun para debatir actividades relacionadas con la investigacién. No obstante, la realidad de la
investigaciéon que ocurre en comunidades faltas de recursos o marginales es que las desigualdades de poder,
recursos y educacion pueden dificultar que se concreten principios tales como “responsabilidad compartida” o
“gestion participativa”. Estos principios son fundamentales, no obstante, son asimismo aspiraciones a las
cuales tender. Esto significa que representan metas por las cuales luchar, pero puede que no se logren en
totalidad en todos los escenatios, todas las veces. Numerosos grupos comunitarios que han revisado las pautas
GPP sugirieron que el reconocimiento de las desigualdades fundamentales y los desequilibrios de poder que

rodean a numerosos proyectos de investigacion constituye un primer paso critico.

Las comunidades que tomen conocimiento de las pautas GPP quizas deseen debatir los siguientes
puntos:
e :Cuadl es la relacién entre cada principio de orientacion y lo que ocurre en la practica?
e Coémo pueden estos principios fundamentales enmarcar y guiar las practicas y politicas
concretas que se implementan en los ensayos?
e :Cuales de estos principios fundamentales de orientacién son mas importantes en su opinion?
¢Por quér
e :Cuiles son los principios de orientaciéon que, en su opinion, pueden ser los mas dificiles de
lograr en la practica? ;Por qué? ;Qué puede hacerse para que dichos principios sean mas

factibles de alcanzar?

Respeto: Este principio aborda la necesidad fundamental de que todas las partes implicadas en la
investigacion se expresen y comporten en formas en que valoren y honren las mutuas perspectivas y
realidades. Respetar puede tener distintos sentidos en diferentes culturas y contextos. ¢Cémo pueden
las comunidades y los equipos de investigacion elaborar definiciones de respeto comunes a ambos?
¢Cuales son las formas concretas de elaborar y desarrollar este respeto genuino entre las partes? Alli
donde existen desequilibrios de poder o inequidades que puedan alentar el conflicto, scudles son las

formas concretas en que las partes de la investigacion puedan expresar respeto mutuo?
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Hacia la responsabilidad compartida: Este principio sugiere que las comunidades e investigadores
deberian dedicarse a la realizacion de un estudio de investigacion y a la vez hacerse responsables en
forma conjunta del mismo. ¢Cuales son algunas de las formas en que una comunidad puede y deberia
hacerse responsable del proceso de investigacion? ¢Cuales son algunas de las dificultades que
representa “compartir” verdaderamente la responsabilidad por un ensayo clinico? ;Cémo podria variar
la responsabilidad compartida en las distintas etapas de un ensayo clinico, y qué podria aprenderse de
ello? ;:Coémo pueden los investigadores hacerse responsables de la tarea de compartir la
responsabilidad?

Gestion participativa: Este principio sugiere que las comunidades se involucren activamente en las
decisiones relativas al ensayo a lo largo de toda la duracion del estudio; esto incluye la colaboraciéon en
la toma de decisiones y en la orientaciéon de acciones y respuestas a situaciones imprevistas. ¢Qué
necesitarfa usted o su grupo comunitario para cumplir con esta funcién en forma equitativa? ¢Cuales
son los obstaculos que impiden la gestiéon conjunta? ¢Cuales son las formas en que este principio se
podria utilizar para orientar las actividades que abordan las inequidades en su comunidad?

2 <«
b

Autonomia: Las definiciones de la palabra “autonomia” incluyen “independencia”, “autosuficiencia” o
“autogobierno”. La meta central de este principio es que se garantice que las entidades comunitarias y
los individuos posean una voz participativa independiente en el proceso de investigacion; y que dicha
voz sea escuchada y respetada por los equipos de ensayos clinicos. En escenarios de escasos recursos,
los equipos de ensayos clinicos pueden establecer y respaldar una variedad de mecanismos de
asesoramiento comunitario. Dichos mecanismos son esenciales y valiosos. Los mecanismos de
asesoramiento comunitario que reciben apoyo del equipo de ensayos clinicos pueden aliarse de forma
natural con el centro y su proyecto. No hay nada malo en ello. Sin embargo, resulta asimismo
importante que las comunidades en las que tiene lugar la investigacion cuenten con canales para
expresar sus opiniones que sean independientes de los mecanismos que apoya el ensayo. El principio
de autonomia hace hincapié en que los grupos comunitarios, entre los que se incluyen los CAB, los
participantes y otros grupos clave de partes interesadas, posean el derecho a formular sus opiniones, y
que los equipos de los centros tengan la responsabilidad de comprometerse con dichos grupos, aun
cuando no estén oficialmente vinculados con el ensayo. Dado que numerosos centros de investigacion
proveen un apoyo importante a los mecanismos asesores de la comunidad, entre los cuales se incluyen
subsidios para la educacion y el transporte, scomo puede garantizarse la autonomia? ;Cuales otros
mecanismos pueden utilizarse para otorgar una voz participativa independiente a las comunidades?
¢Qué mecanismos pueden utilizarse para ayudar a garantizar que los implementadores de la
investigaciéon que trabajan con poblaciones marginales respeten y apliquen las sugerencias de los
miembros de la comunidad, especialmente aquellas de quienes pueden poseer opiniones distintas de las
expresadas por las CAB o miembros de mecanismos de asesoramiento comunitario?

Mas transparencia: Este principio subraya la necesidad de comunicacién franca y oportuna entre los
patrocinadores del ensayo, el personal del centro de investigacion y las comunidades. ;Qué significa
“comunicacion oportuna” en este contexto? ¢Puede ser que la comunicacién oportuna tenga sentidos
distintos para las comunidades, los investigadores y los patrocinadores? Si asf fuese, ¢de qué formar
¢Existen peligros u otras dificultades que impidan la transparencia? Si es asi, scudles podtian ser y cémo se
podtian solucionar? ;Cuales son algunas de las informaciones criticas que las comunidades necesitan saber?
¢Cuales son las estrategias para enfrentar las condiciones locales (distancia, falta de teléfono o electricidad)
que puedan dificultar la comunicacion? sCémo deberia equilibrarse el principio de transparencia con aquel
que expresa la necesidad de mantener confidencial la informacion delicada de los ensayos?
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Estandar de prevencion: Este principio explica que los ensayos de investigacion deben garantizar el
acceso a un paquete de servicios de prevencion de alta calidad. En aquellos ensayos disefiados para
reducir el riesgo de transmision sexual del VIH, esto incluye la prueba de VIH y el asesoramiento para
reduccion de los riesgos, suministro de condones femeninos y masculinos, y analisis y tratamiento para
infecciones de transmision sexual. ¢Qué actividades pueden ayudar a que se garantice que los centros

de ensayo y las comunidades compartan la definiciéon del criterio de prevencion?

Acceso ala atencién: Este principio pone de relieve la orientaciéon suministrada por la Declaracion de
Helsinki y otros documentos de orientacion ética que expresan que los participantes tienen el derecho
al acceso a la atencién médica por lesiones relacionadas con los ensayos. Subraya asimismo que, para
los ensayos de prevencion del VIH, la norma de atencién para tratamiento de VIH, incluyendo un
eventual tratamiento antirretroviral para pacientes seroconversores, se debe analizar y tiene que contar
con el pleno respaldo de las comunidades antes del comienzo de los ensayos. ¢Cuales son algunas de
las necesidades y prioridades en su comunidad? ;Cuales son las preocupaciones respecto del acceso a la
atencioén relacionada con el ensayo?

Desarrollo de la alfabetizacién cientifica: Este principio describe la necesidad de que los
patrocinadores de los ensayos inviertan y suministren educacion general y tareas de divulgacion que
desarrollen una comprension que abarque a toda la comunidad acerca de como tiene lugar la
investigacion fuera del contexto de un ensayo especifico. ¢Qué clases de actividades serfan las mas
utiles a fin de llevar este principio a la practica en su comunidad? ¢Cudles son las dificultades o barreras
que impiden que este principio se haga realidad en su comunidad?

skskokok skskok ok skok sk sk sk sk ok sk sk ok ok sk sk ok ok sk sk ok sk sk sk ok
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PAUTAS GPP, PARTE I: CUESTIONES Y ACTIVIDADES ESENCIALES

Resumen

La seccion Cuestiones y actividades esenciales describe las actividades minimas que los patrocinadores del
ensayo deberfan emprender en relacién con la participacién comunitaria en algunos de los aspectos
mas importantes de cualquier ensayo. Entre ellas se incluyen los debates sobre la manera en que se
obtendra y evaluara en el tiempo el consentimiento informado, las normas de prevencion y atencion
para los participantes del ensayo y para sus comunidades, los mecanismos asesores de la comunidad,
los planes de comunicaciones y otras actividades. En esta seccién se encuentra una lista de los
“elementos minimos de las buenas practicas” para varios de estos componentes esenciales. Dicha
lista de elementos minimos se puede copiar del texto y utilizarse para orientar debates comunitarios

centrados en distintos temas.

cQué hace que una actividad sea esencial?

Las Cuestiones y actividades esenciales y E/ ciclo de vida de la investigacion constituyen dos partes esenciales de
las pautas GPP (vea la seccion que comienza en la pagina 26). Todo su contenido es importante, y
existen areas que se superponen en ambas secciones. Una actividad esencial es, en general, aquélla que
tiene que abordarse antes de que se inicie un caso de ensayo, y que debe ser reiterada a lo largo del
proceso de investigacion. Asimismo es una actividad en la que resultan fundamentales el aporte y la
comprension de la comunidad. Por ejemplo, mientras que un centro de ensayo puede tomar una
decision sobre qué clase de £i7 de prueba de VIH debe solicitar sin consultar a las organizaciones
comunales, no deberfa tomar una decisién acerca de como entregar mensajes clave relacionados con el
ensayo sin hablar con las comunidades acerca de la forma en que dichos mensajes se escucharan y
entenderan. La elaboracién de un plan de comunicacion es una de las actividades esenciales que se
analizan en esta seccion. Entre las otras areas en las que resulta esencial el aporte de la comunidad se
cuentan el consentimiento informado, la investigacién formativa (aprender sobre la comunidad y
definirla mejor antes de poner en marcha un ensayo), normas de prevencién y atencion, estrategias de

comunicacion y planes de divulgacion.
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Investigacion formativa

Resumen

La investigacion formativa es un término utilizado para el trabajo que los equipos de ensayo clinico

realizan con las comunidades a fin de formular definiciones sobre las comunidades en las que se planea

un ensayo, y obtener informacion clave sobre las mismas: a quiénes se incluye, geografia local, lideres

de opinién clave, etc. Durante este periodo de recolecciéon de informacion, los miembros de la

comunidad pueden compartir sus prioridades y preocupaciones con el equipo del ensayo. Las pautas

GPP identifican algunos de los elementos especificos de buenas practicas en esta etapa.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

» Un plan que muestre la forma en que se realizara la investigacién formativa y suministre
una lista de los grupos locales que seran los asociados en el trabajo.

» Financiamiento y tiempo del personal exclusivo para la ejecucion de este trabajo.

» Un informe sobre los resultados que describa las preguntas, problemas, intereses y
proximos pasos.

» Reunién con los asociados locales a fin de analizar los resultados.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pdgina 20 de las GPP.

Herramientas para el debate

Elabore una lista de las mejores formas en que los investigadores pueden trabajar con las
comunidades y aprender de ellas antes del comienzo del estudio de investigacion. Elabore una
lista de los pasos que se deben seguir a fin de asegurar que se involucre a las comunidades en la
planificacion de un ensayo. ¢Las pautas GPP alientan a los investigadores a seguir todos estos
pasos? ¢Qué es lo que falta? Si los investigadores respetan las pautas GPP, sello bastara para
que se eviten o disminuyan los problemas y las controversias entre las comunidades y los
centros de investigacion?

¢Como definirfa usted a su comunidad? :Su vecino o un miembro de su mezquita o iglesia la
definiria de la misma manera? ;Qué tipos de grupos existen en su area? ;A cuantas

< <
comunidades pertenece?

¢Qué pasaria si los investigadores hacen su mejor esfuerzo para trabajar con la “comunidad”,
pero otros miembros de la “comunidad” no sienten que se les haya incluido en los debates?
¢Qué puede hacerse para evitar esto? ;Las pautas GPP abordan adecuadamente este tema?

Sila comunidad relevante es una poblacién quizas marginalizada o criminalizada, tales como la
comunidad de trabajadoras del sexo, usuarios de drogas, hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres (MSM) o personas transexuales, ;como podtia garantizarse una
verdadera participacion cuando las formas de inclusion mas habituales pueden colocar en riesgo
a dichos miembros de la comunidad? Un desafio adicional es que otros miembros de la
comunidad, del personal del centro de ensayo, miembros de las CAB o IRB (Juntas de revision
institucional) pueden albergar sentimientos negativos hacia dichos grupos. ¢Las pautas de GPP
abordan adecuadamente esta cuestién?

¢Puede sugerir otras ideas que deberfan incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Desarrollo de protocolos

Resumen

El protocolo es un documento integral que describe lo que se realizard en el ensayo y como se lo

realizara. Un protocolo puede atravesar una serie de revisiones antes de ser terminado y aprobado. Las
pautas GPP analizan el momento oportuno de integrar el aporte de la comunidad en el desarrollo del
protocolo, e identifican algunas actividades importantes que pueden resultar de utilidad en el proceso.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

» Dar a conocer a las comunidades el cronograma de desarrollo del protocolo y las partes del
mismo sobre las que las comunidades pueden expresar su opinion, y en qué momento
pueden hacetlo.

» Suministrar un resumen sencillo del protocolo y una traduccion, si fuese necesaria, a las
Juntas de asesoramiento comunitario (Community Advisory Boards, CAB) o a los
mecanismos de asesoramiento comunitario.

» Brindar oportunidades para que los mecanismos de asesoramiento comunitatio realicen
comentarios sobre aspectos del ensayo.

» Considerar la creacién de otros mecanismos de asesoramiento comunitatio en caso de no
existir ya una junta de asesoramiento comunitario.

» Incluir un plan o un modo para que las comunidades y los centros de ensayo resuelvan los
desacuerdos.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pdgina 23 de las GPP.

Herramientas para el debate

Un protocolo abarca toda la gama de actividades incluidas en un ensayo clinico: desde la
realizacion de las pruebas de laboratorio hasta el proceso de consentimiento informado o el
numero de visitas necesarias para el estudio y una diversidad de informacién. El protocolo
puede ser extenso y técnico; sin embargo, contiene asimismo los detalles esenciales de lo que el
ensayo implicara y la forma en que sera ejecutado. ;Cuales son algunas de las areas clave de un
protocolo cuya revision por parte de las comunidades serfa de fundamental importancia?

¢Cuales son algunas de las dificultades que podrian enfrentar las comunidades y los
investigadores al trabajar conjuntamente en los protocolos de investigacion? Si la investigacion
tiene lugar en una localidad con alta tasa de analfabetismo, ¢qué sugerencias puede ofrecer para
que los investigadores y las comunidades trabajen en conjunto?

Elabore una lista de las maneras en que los investigadores y los miembros de la comunidad
podrian trabajar en forma conjunta para revisar y comprender un protocolo propuesto. Tal
como lo explican las pautas GPP, existen algunas instancias en que las comunidades tendran la
oportunidad de revisar el protocolo antes de que lo aprueben los organismos de regulaciéon. En
otros casos, se puede solicitar a las comunidades que expresen su opinién sobre un protocolo
aprobado. ¢Cuales son los pasos importantes que deberfan tener lugar en uno de dichos
escenarios o en ambos? Compare su lista con las pautas GPP. ¢Existen partes de su lista que no
estan contempladas en las pautas GPP?

¢Puede sugerir otras ideas que deberfan incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Juntas de revision institucional (Institutional revision boards, IRB), comités de ética y otros

mecanismos de reglamentacion

Resumen

Cada protocolo de ensayo es revisado por una serie de comités independientes que reglamentan la
investigacion en ensayos clinicos. Dichos organismos de reglamentacion tienen la funcién de asegurar
que los ensayos estén bien disefiados desde el punto de vista cientifico y que sean éticos, y que los
derechos de los participantes estén plenamente protegidos. Por ejemplo, algunas de las entidades que
revisan, evaldan, y deciden si aprobar o no protocolos de ensayos de prevencion del VIH son las juntas
institucionales de revision, los comités de ética, los organismos de reglamentacion de medicamentos y
los organismos nacionales de reglamentacién de investigaciones. Las pautas GPP hacen hincapié en
que dichos procesos de aprobacion sean transparentes para los representantes de la comunidad, y
describen ademas modos para que ello asi ocurra.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

» Informar a los asociados de la comunidad sobte los diversos comités que deben aprobat
el estudio.

» Poner en conocimiento de los asociados de la comunidad cémo estin organizados los
comités y como es su funcionamiento.

» Comunicar a dichos asociados sobre las decisiones que los comités de revisién han tomado

y cuales fueron las inquietudes que surgieron.
Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pdgina 24 de las GPP.

Herramientas para el debate

e Usted esta familiarizado con los distintos tipos de comités de revision establecidos para
aprobar la investigacion en su comunidad? ;Dénde tienen su sede? ;Conoce a alguien que no
pertenezca al ambito cientifico, o que sea un representante de la comunidad, que ocupe un
cargo en un comité semejanter ¢Serfa util para usted obtener mayor informacién sobre el
funcionamiento de estos comités? Elabore una lista de sugerencias sobre las formas en que los
investigadores pueden explicar esta informacion a los miembros de la comunidad.

e Le gustaria a usted, o a alguien que usted conozca, participar en un comité de revision? ¢Coémo
serfa el proceso de llegar a integrar, por ejemplo, un comité de ética?

e :Qué podria disuadir a los investigadores de seguir las sugerencias tendientes a que los comités
compartan los resultados de la revision con las comunidades? ;Qué recomendaciones tiene para

alentar a los investigadores a compartir dichos resultados?

e Existen escenarios que se le ocurran en los que los miembros de la comunidad apoyen la
investigacion, pero no asi las juntas de revision? ¢Existen escenarios en los que las juntas de
revisién apoyen la investigacion pero las comunidades quizas no lo hagan asi? ;Cémo podrian
resolverse estas diferencias?
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e :Qué mecanismos se pueden establecer para ayudar a garantizar que las opiniones personales
que los miembros de los comités revisores tengan sobre las poblaciones marginales no ejerzan

una influencia inadecuada sobre sus decisiones?

e Puede sugerir otras ideas que deberfan incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Consentimiento informado

Resumen

El consentimiento informado es el proceso por el cual un individuo consiente en participar en un

ensayo clinico. Se trata de un acuerdo voluntario que realiza el participante luego de una explicacion

exhaustiva del tema del ensayo, los riesgos y beneficios de participar, y otros aspectos del ensayo. Los

elementos del consentimiento informado son revisados a lo largo de todo el ensayo, y los participantes

son libres de abandonar el ensayo en cualquier momento. Las pautas GPP exponen algunos de los

elementos criticos del consentimiento informado que los miembros de la comunidad deberfan ayudar a

definir, evaluar, y controlar.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

» El personal del centro de investigacion debe dedicar tiempo a explicar a los asociados de la
comunidad tanto el proceso de investigacion como el del consentimiento informado.

» El personal del centro de investigacién debe debatir en detalle el contenido de los
formularios del consentimiento informado con los asociados de la comunidad.

» El personal del centro de investigacién debe documentar los debates con los representantes
de la comunidad en lo que respecta a las recomendaciones, medidas tomadas, y a cualquier
tema sobre el que haya desacuerdo.

» El personal del centro de investigacion debe garantizar que existan los planes y el
financiamiento necesarios para revisar la comprension de los participantes del ensayo en lo
que respecta al estudio y sus derechos a medida que pasa el tiempo.

» El personal del centro de investigacion debe informar sobre los resultados de dichas

revisiones a los asociados y asesores de la comunidad.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pagina 24 de las GPP.

Herramientas para el debate

Elaborar un proceso de consentimiento informado puede resultar unos de los aspectos mas
dificiles de una investigacion. Elabore una lista de las maneras en que los investigadores y
miembros de la comunidad pueden trabajar conjuntamente para crear un proceso de
consentimiento informado que satisfaga las necesidades de los investigadores en lo que respecta
a garantizar y documentar que los participantes comprendan los requisitos del ensayo y sus
derechos, y, asimismo, que se incorporen las opiniones y la experiencia de la comunidad en esta
cuestion esencial. ¢Las pautas GPP ofrecen suficiente orientaciéon para ayudar a las
comunidades y a los investigadores a abordar dichas cuestiones?

¢Coémo pueden las comunidades y el personal de investigacion trabajar en forma conjunta a fin
de elaborar formularios de consentimiento, si ocurre que los miembros de la comunidad tienen
bajos niveles de educacién y poca disponibilidad de tiempo?

¢Cual es la mejor manera de lograr la obtenciéon del consentimiento informado de un individuo
cuando, en numerosas comunidades, la mujer, por ejemplo, puede que no tenga la absoluta

facultad para aceptar un estudio sin permiso de otros miembros de su familia o0 comunidad?
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e Cémo puede trabajar el personal del estudio para asegurar que los participantes comprendan
verdaderamente y en forma completa los formularios de consentimiento informado y su

participacion en el estudio?

e :Cudles son las estrategias para ayudar a minimizar el porcentaje de personas que eligen
participar en los ensayos (a pesar de los temores que tengan sobre el estudio) a fin de acceder a
los beneficios que otorga el estudio, tales como la compensacion financiera y una mejor

atencion médica?

e Puede sugerir otras ideas que deberian incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Estandar de prevencién y acceso a la atencion

Resumen

El estandar de prevencion se refiere al paquete de servicios e intervenciones que recibe un voluntario

en un ensayo biomédico de prevencién del VIH. Para ensayos que apuntan a impedir la transmision

sexual del VIH, esto incluye suministro de condones, tratamiento para infecciones transmitidas

sexualmente, y asesoramiento para la reduccion de riesgos, entre otras estrategias. L.os ensayos que

impliquen a consumidores de drogas deberfan ofrecer jeringas esterilizadas y estrategias de reduccioén

de dafos. Nivel de atencion se refiere a la atencion médica que reciben los participantes, incluyendo el

tratamiento disponible para ellos en caso de contraer el VIH durante el estudio. Las pautas GPP

repasan los elementos minimos de prevencion y los paquetes de atencién para ensayos de prevencion

del VIH y analizan las areas clave en las que resulta esencial el aporte de la comunidad.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

>

Los centros de ensayo deberfan desarrollar las capacidades de los miembros de la
comunidad para comprender la investigacion de prevencion del VIH, su funcionamiento y
las cuestiones clave del disefio del estudio del ensayo.

Antes de que comience el ensayo, los centros deberfan mantener conversaciones con los
representantes y partes interesadas de la comunidad sobre las clases de servicios que se
hallan disponibles en el ambito local asi como también las expectativas de los
representantes de la comunidad sobre el tipo de atencién y los servicios que deberia ofrecer
el ensayo.

El personal del centro de investigacion deberfa documentar las discusiones con los
representantes de la comunidad incluyendo las recomendaciones, medidas tomadas, y
cualquier tema sobre el que haya desacuerdo.

El personal del centro deberia evaluar la eficiencia con que otras organizaciones y servicios
de la comunidad pueden ayudar a suministrar prevencion y servicios de atencion a los
participantes del ensayo.

Se deberfan redactar y financiar planes que apunten a desarrollar capacidades para prestar
servicios locales, donde fuese necesatio.

Los centros de ensayo deberfan contar con un plan con el procedimiento para recolectar
informacion sobre la forma de acceso de los participantes a los distintos servicios y qué
problemas u obstaculos pueden haber enfrentado.

Se deberia incluir en los resultados del estudio informacién sobre las maneras en que los
participantes tuvieron acceso a los servicios de atencion y prevencion, y esta informacion se
deberia compartir con la comunidad.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pagina 28 de las GPP.
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Herramientas para el debate

A medida que se llevan a cabo mas investigaciones, se realizan nuevos descubrimientos sobre
formas de prevenir el contagio con VIH. En el futuro, la investigaciéon puede indicar que los
microbicidas, una vacuna, la profilaxis previa a la exposicién u otras estrategias podrian resultar
efectivas en la prevencion del contagio con VIH. Ensayos clinicos recientes han demostrado
que la circuncisién médica masculina reduce el riesgo de que los hombres se infecten con el
VIH. Dado que los resultados de la investigacion sobre las estrategias efectivas de prevencion
del VIH cambian con rapidez, scomo deberfan los investigadores y las comunidades manejar las
cuestiones relativas a los estandares de prevenciéon en el momento de planificar un ensayo?
¢Coémo deberian incorporarse los ultimos descubrimientos al paquete de prevencion para
participantes de los ensayos?

Ahora que existe creciente disponibilidad de medicamentos antirretrovirales (ARV), ya no tiene
vigencia el debate ético planteando si los centros de ensayo deberfan o no suministrar ARV a
los participantes que se tornen seropositivos durante el estudio. Los documentos de orientacion
tales como Consideraciones Eticas en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH (Ethical Considerations
in Biomedical HIV Prevention Trials) dejan claro que los centros de ensayo son responsables de
brindar acceso al tratamiento de VIH a dichos participantes. El actual desafio es coémo
implementar estas politicas. Por ejemplo, los ensayos a menudo finalizan afios antes de que los
participantes necesiten dichos medicamentos. ¢Qué clase de mecanismos locales, regionales y
nacionales podrian desarrollarse con el fin de garantizar el acceso a ARV a los participantes de
ensayos cuando hayan pasado afios desde el final del ensayor ¢Se le ocurren otras dificultades
que obstaculicen el acceso a ARV para los participantes de ensayos? Elabore una lista de los
compromisos y estrategias que usted desearfa que los centros de ensayo establecieran para
asegurar el acceso a ARV a los participantes de ensayos seropositivos. ¢Las pautas GPP brindan
orientacion que sera util para que las comunidades y los investigadores aborden estas
cuestiones?

¢Puede sugerir otras ideas que deberfan incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Politica sobre la cobertura para el perjuicio relacionado con las investigaciones

Resumen
Cada ensayo debe contar con planes especificos para la manera en que los voluntarios recibiran

tratamiento por lesiones o enfermedades causadas por la participacion en el ensayo. Estas politicas

deben estar expresadas en un lenguaje sencillo y comprensible. Las pautas GPP especifican la necesidad

de compromiso y participacion de la comunidad en estas politicas.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pagina 31 de las GPP.

Herramientas para el debate

¢Cuales son los posibles perjuicios fisicos o efectos negativos que una persona podria
experimentar por participar en un ensayo de prevencion del VIH?

¢Qué es lo que, en su opinioén, deberfa incluirse en una politica sobre perjuicio relacionado con
la investigacion? Elabore una lista de dichos puntos. Compare su lista con esa seccion de las
pautas GPP. ¢Las pautas GPP abordan el contenido de su lista?

Ademas de las lesiones o enfermedades que pueden ser causadas por la participacion en un
ensayo, los ensayos de prevencion del VIH pueden ser dificiles debido a los posibles petjuicios
sociales. El término “perjuicio social” se refiere a cualquier problema que los participantes del
ensayo puedan enfrentar debido a su participacion en el ensayo, mas no debido al producto del
estudio (vacuna, droga, etc.) que se esta investigando. Por ejemplo, algunos participantes del
ensayo pueden enfrentar estigmatizacion o discriminacion debido a que las personas de su
comunidad pueden suponer que los participantes del ensayo son VIH positivos. Las mujeres
participantes pueden exponerse a violencia doméstica si sus parejas no aprueban su
participacion en el estudio.

¢Qué deberfa incluir una politica sobre petjuicio social? ;Qué recomendaciones puede aportar
para que las comunidades y los investigadores trabajen en forma conjunta para ayudar a
prevenir tales situaciones? ¢Qué recomendaciones puede aportar para que las comunidades y
los investigadores trabajen en forma conjunta para disefiar una politica sobre la forma de

manejar estos problemas en caso de que ocurran?

¢Puede sugerir otras ideas que deberfan incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Plan de participacion/compromiso/educaciéon de la comunidad

Resumen

La educacion y la divulgacion a la comunidad constituyen componentes criticos del proceso del ensayo

clinico. Educar a la comunidad sobre el propésito y los objetivos del ensayo constituye un primer paso

fundamental y deberia preceder al proceso de reclutamiento y seleccion. Las pautas GPP describen los

elementos basicos de la planificacion, el disefio presupuestario y la implementaciéon del compromiso

comunitario, y suministra un mapa de ruta para que tanto comunidades como equipos del ensayo

evalien y adapten las actividades de divulgacion y de educacion.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

>

>

Deberfa haber al menos un miembro del personal del equipo de la investigacion que sea
responsable de encabezar las actividades comunitarias.

Debe contarse con disponibilidad de fondos para realizar actividades en el plan de
compromiso/participacién/educacion de la comunidad.

Los asociados clave de la comunidad deberian ayudar en la creaciéon del plan de divulgacion
y educacion, incluyendo el aporte de ideas sobre cuales seran los mensajes y como se
trasladaran a la comunidad.

Tanto el director de una CAB como el investigador principal del estudio deberfan firmar el
plan de educaciéon comunitaria para demostrar que son participes del acuerdo.

Si existen otras formas, no relacionadas directamente con la implementaciéon del ensayo
especifico, en que los centros puedan ayudar a desarrollar alfabetizacion cientifica, deberfan
ofrecer su ayuda.

El plan de compromiso/ patticipacion/educacion de la comunidad debetfa cubrir la
totalidad del periodo del ensayo y deberfa ser revisado periddicamente por los participantes
del estudio y el personal del mismo.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pagina 31 de las GPP.

Herramientas para el debate

e :Qué actividades, en su opinién, deberia incluir un equipo de investigacion en su plan de

educacion de la comunidad antes del ensayo? ¢Y durante el curso del ensayo? ¢Y qué

actividades, una vez que ha finalizado? Elabore una breve lista. ¢Quiénes deberfan estar

involucrados? ¢Cuiles son algunas de las formas en que deberia tener lugar la educacion de la

comunidad: reuniones, mensajes radiales, etc.? Observe el documento de GPP: ¢brinda

otientacion a los equipos de investigacion para llevar a cabo todas estas actividades o la mayoria
de ellas?

e Puede sugerir otras ideas que deberian incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Plan de comunicacion

Resumen

Un plan de comunicacion identifica las estrategias que se utilizaran para suministrar informacion a las
distintas partes interesadas implicadas en un ensayo biomédico de prevencion del VIH. Las pautas
GPP identifican temas clave que dicho plan deberia abordar, desde las fases iniciales de divulgacion,

reclutamiento e inscripcion hasta el cierre del ensayo y la difusion de los resultados.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

» Los centros de ensayo debetfan redactar un plan de comunicacién con aportes de los
asociados de la comunidad. El plan deberfa describir como sera la comunicacién sobre el
ensayo entre el personal del centro del ensayo y las otras partes interesadas tales como los
participantes, el pablico y los medios de comunicacion.

» Los centros de ensayo deberfan contar al menos con un miembro del personal responsable
por la ejecucion del plan.

» Los centros de ensayo deberfan contar con una forma de evaluar si el plan se estd
implementando correctamente y en qué medida, y si aborda o no todas las necesidades de

comunicacion.
Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pdgina 33 de las GPP.

Herramientas para el debate
e Siexistiese un importante anuncio como resultado de un ensayo, Jcudl serfa la mejor forma de
compartir estas novedades con la comunidad del ensayo? Si llegara un anuncio en un momento
inesperado y el equipo de investigacion necesitara comunicarse inmediatamente con los
voluntarios, ¢cudl serfa el medio mas eficaz de hacerlo en su comunidad? Elabore una breve
lista para cada uno, luego vuelva a consultar las pautas GPP. ¢Alli se orienta a los investigadores

a seguir estos pasos?

e :Puede sugerir otras ideas que deberian incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Plan de seguimiento y gestiéon de las cuestiones

Resumen

Las pautas GPP analizan las estrategias que los equipos de ensayo deberfan utilizar para realizar un
seguimiento del compromiso, la participacion y la asociacion de la comunidad. El punto de partida para
este trabajo es un plan que identifica la forma en que el equipo del ensayo evaluara el compromiso y la
participacion de la comunidad, y cémo se involucra o responde a cuestiones tales como rumores,

inquietudes especificas y reacciones a otros ensayos.

Herramientas para el debate
e En algunas ocasiones circulan en las comunidades rumores o inquietudes sobre un proyecto de
investigacion, y resulta importante que los equipos de investigacion estén al tanto de ellos, mas
bien temprano que tarde. sCual serfa la mejor forma de que un equipo de investigacion se
mantenga al tanto de dichas inquietudes en su comunidad? ¢Qué sugeriria que haga el equipo

de investigacion si se entera de un rumor?

e :Puede sugerir otras ideas que deberian incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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Mecanismos de asesoramiento comunitatio

Resumen

El término “mecanismos de asesoramiento comunitario” se refiere al conjunto de estructuras que se
utilizan para respaldar el didlogo entre los miembros de la comunidad y los equipos de ensayo antes,
durante y después de que se completa un ensayo. Uno de los tipos mas conocido de mecanismo de
asesoramiento comunitario es la Junta de asesoramiento comunitario (Community advisory board,
“CAB”). Tal como sefiala el documento de GPP, las CAB son a menudo necesarias, pero no
suficientes para lograr el aporte de la comunidad. Las pautas sugieren estrategias que los equipos de
ensayo pueden utilizar para obtener el aporte de numerosas partes interesadas de la comunidad y
viceversa.

Extraido de las pautas GPP: pasos clave para los equipos de ensayos clinicos

» Los centros de ensayo deben asociarse con una CAB o crearla. Una CAB posee una setie
de caracteristicas muy importantes.

» Debe existir una disponibilidad de fondos para ensefiar a los miembros de las CAB y
mantener su comprension de cémo realizar una investigaciéon de prevencion de VIH.

» Las CAB deberian contar con estatutos establecidos por esctito u otros documentos de
orientacion que ayuden a determinar las funciones y responsabilidades de las CAB.

» Deben existir fondos disponibles para realizar reuniones periddicas documentadas.

» Sino fuese posible utilizar una CAB, entonces los investigadores debetian crear otros
mecanismos asesores de la comunidad tales como encuentros en los ayuntamientos,

campafias puerta por puerta, o programas de radio que reciban llamadas de los oyentes.

Para leer las excpresiones especificas de las pantas GPP, vea la pdgina 36 de las GPP.

Herramientas para el debate

En muchos casos, un centro de ensayo nuevo tendra que establecer su propia CAB. En otros
casos, el nuevo centro puede trabajar con una CAB ya existente que se haya instalado para otro
proyecto de investigacion. Para aquellos centros que estan en proceso de establecer una CAB,
ello implicara la identificacion de los miembros, su capacitacién sobre la investigacion
biomédica de prevencion y el proyecto especifico, y hacer que tomen conocimiento de sus
funciones y responsabilidades. ¢Cuales son algunas de las actividades especificas que un equipo

de ensayo clinico deberia emprender a medida que atraviesa estos pasos iniciales?

Elabore una lista de las funciones y responsabilidades de las CAB, y de otras funciones y
responsabilidades que un centro de ensayos deberia asumir en relaciéon con una CAB. ¢Cual es
el resultado de la comparacién de su lista con las sugerencias presentes en las pautas GPP? Si
los investigadores siguiesen las pautas GPP, ¢serfa probable que la CAB representara a la
comunidad? ¢Las pautas describen los pasos que llevaran a las CAB a desarrollar las destrezas
para hacer comentarios e informar sobre el proceso de investigaciéon?
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e Tas CAB, en general, se encuentran ligadas a algun estudio de investigacioén especifico o a una
institucion. ¢Tendria sentido que las CAB se organizaran en forma diferente, como por ejemplo
segun el area tematica como vacunas y microbicidas, o segun la poblacién de estudio tales
como varones que tienen relaciones sexuales con varones (MSM), o adolescentes, o
trabajadoras del sexo?

e Como puede ampliarse y garantizarse la independencia de las CAB? ;Quién deberia ser
responsable por el financiamiento de la alfabetizaciéon cientifica para las CAB? ;Cémo puede

establecerse y sostenerse la comunicacion entre las CAB y las comunidades que representan?

e :Las CAB son siempre la mejor forma de ayudar a los investigadores a involucrarse con la
comunidad? ¢Cuales son algunas de las dificultades de trabajar con las CAB?

e :Cuiles son las opciones adicionales para los mecanismos asesores de la comunidad? ¢Cudles
son los pros y los contras de utilizar otros mecanismos asesores de la comunidad enfrentados a
los pros y los contras de utilizar CAB?

e Puede sugerir otras ideas que deberian incluirse en esta seccion de las pautas GPP?
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PAUTAS GPP, PARTE II: BUENAS PRACTICAS DE PARTICIPACION Y EL CICLO DE VIDA
DE LA INVESTIGACION

Resumen

La seccion Buenas pricticas de participacion y el ciclo de vida de la investigacion atraviesa las etapas del
proceso clinico de investigacion, desde el comienzo hasta el final. Identifica elementos clave de
buenas practicas de participacion en todas las etapas. Las etapas clave incluyen la seleccion del
centro, desarrollo de los centros, iniciacion del estudio, realizacién, y cierre del estudio. Las
funciones de las distintas partes interesadas deberian definirse claramente y documentarse al
comienzo y a lo largo de cada etapa. Entre las actividades importantes se cuentan el desarrollo de
planes de comunicacion, divulgacion y educacion a la comunidad, establecimiento de
mecanismos revisores de la comunidad, construccion de relaciones, andlisis de datos, y
publicacién y difusién de los resultados de la investigacion. Incluye asimismo planificacién para
lo que ocurre una vez que ha finalizado la investigacién, contando acceso futuro a investigacion y

servicios de prevencion del VIH.

Lo que dicen las pautas GPP

Seleccion del centro: “A los fines de este documento de otientacidn, la seleccion del centro se refiere
a las etapas iniciales de identificacién de un centro para llevar a cabo una investigacion clinica... al
principio del proceso de investigacion, los centros... no en todos los casos tendran en funcionamiento
el complemento pleno de los mecanismos y procesos de asesoramiento de la comunidad. Sin embargo,
los equipos de investigacion deberfan estar en condiciones de demostrar que los elementos basicos para
un programa comunitario eficaz existen o se estan desarrollando activamente a través de procesos
participativos”. (GPP, paginas 41-42)

Desarrollo del centro: “El desarrollo de los centros incluye la realizacion de actividades cruciales para
el fortalecimiento y la profundizacion de la relacion entre el centro y la comunidad circunvecina antes
de la puesta en marcha del protocolo del estudio. Entre las actividades pertinentes, se encuentran la
investigacion formativa, los planes de comunicaciones y educacion y el establecimiento de mecanismos
de asesoramiento de la comunidad (todas ellas se describen en la Parte 1)”. (GPP, pagina 44)

Inicio del estudio: “Esta seccion trata sobre las actividades que se llevan a cabo durante el
reclutamiento para el ensayo, por ejemplo, preseleccion, seleccion e inscripcion, todas las cuales pueden
continuar durante el primero o los primeros afios del estudio. Cuando estas actividades estén listas para
comenzar, las asociaciones entre el centro y las comunidades afectadas por la investigacion ya estaran
establecidas, orientadas por las actividades esenciales descritas en la Parte 1...”. (GPP, paginas 45-46)

Realizacion del estudio: “Durante esta fase del estudio, son esenciales las visitas y el seguimiento de
los participantes del ensayo, los mecanismos para el intercambio permanente de informacion, el
control, la evaluacion, los ajustes y la resolucion de problemas”. (GPP, pagina 50) “Es probable que,
durante la realizacion del ensayo surja una variedad de cuestiones no previstas en el curso de las
actividades preparatorias... Los planes de comunicaciones y las herramientas de manejo de crisis que se

describen en la Parte I son indispensables para abordar estas cuestiones”. (GPP, pagina 52)
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Cierre del estudio: “Los ensayos tienen vigencia hasta sus fechas programadas de finalizacién, pueden
prolongarse o verse interrumpidos en forma prematura. Esto ultimo puede estar motivado por
hallazgos con un claro efecto de proteccion, pruebas de dafio/petjuicio o el reconocimiento de su
futilidad (que el estudio no pueda comprobar ni refutar la hipdtesis en un plazo razonable)...
Independientemente de la situacion (cierre prematuro, cierre programado, etc.) los siguientes son los
elementos de una buena practica:

e difusion de la cronologfa del ensayo actualizada periddicamente a publicos clave, por ejemplo,

participantes del estudio, asociados de la comunidad y partes interesadas;
e creacion y documentacion de un plan de actividades, con dotacién de personal y presupuesto,

para la difusién de los resultados a la comunidad;

e planes claros de comunicacion para dirigirse a los participantes del ensayo, las comunidades y

otras partes interesadas a medida que el ensayo se acerca al cierre”. (GPP, paginas 52 a 53)

Analisis, validacion, difusion y publicacion de los datos: “Las funciones de patrocinadores,
investigadores principales e investigadores del centro deben estar claramente definidas y documentadas
desde el inicio del proceso. Es importante que el personal de investigacion, los participantes del ensayo
y los asociados de la comunidad comprendan su implicacion en el analisis, la validacién y la difusion de
los resultados. Deben celebrarse reuniones de difusién en las que se presenten los hallazgos a distintas
partes interesadas del pais, entre ellas, participantes del ensayo, comunidades circunvecinas,
profesionales médicos y creadores de politicas, tanto en calidad de obligacién como de oportunidad
para validar los hallazgos y explorar sus posibles implicancias”. (GPP, paginas 55-56)

Mantenimiento del centro entre ensayos: “El mantenimiento del centro entre ensayos individuales
hace referencia a las actividades basicas que contintian entre un ensayo y otro... Desde la perspectiva de
participacion de la comunidad, es sumamente beneficioso para el centro del ensayo sostener aquellas
relaciones que se hayan forjado con los asociados y las redes de la comunidad durante el proceso de
investigacién, mantener y subvencionar al personal clave del centro del ensayo y participar en
actividades que continden para el desarrollo y la ampliaciéon del programa local de investigaciones.
Estas medidas ofrecen una base sélida para las actividades futuras y pueden dar lugar a una mayor
eficiencia en el inicio de estudios futuros”. (GPP pagina 58)

Acceso futuro a tecnologias de prevenciéon del VIH: “A la hora de poner a prueba una
intervencion biomédica, es conveniente que los patrocinadores del ensayo hayan puesto en practica una
estrategia clara, negociada con el gobierno nacional y los asociados locales, que tenga por objeto
asegurar el acceso rapido, asequible y sostenible a la intervencién para los participantes del ensayo
como minimo...”. (GPP pagina 59)

Guia del Coordinador para las pautas GPP de AVAC 30 Julio 2008




Herramientas para el debate

Las pautas GPP estan redactadas para un publico de patrocinadores y personal del ensayo. El
nivel de lenguaje y detalle puede ser mas técnico del que resulta util para los lectores de la
comunidad. La seccién “ciclo de vida de la investigacion™ se refiere a las etapas del proceso de
la investigacion, que pueden resultar desconocidas para numerosos grupos, o que pueden no
representar la forma en que se describe el proceso cuando se realiza un ensayo real. Existen una
serie de formas en que los grupos y los individuos de la comunidad pueden orientarse sobre el
proceso, incluyendo los documentos anteriores y las preguntas planteadas al personal del
centro, como por ejemplo:

= ;Cuando planean comenzar la inscripcion de los participantes?

= :Cuales son los pasos que ya se han tomado para poner en marcha este estudio?

= ;Cuanto tiempo demandaran las actividades que ustedes han planificado (por ejemplo,

educacion y divulgacion, seguimiento)?

¢Existen algunas etapas en las que el aporte de la comunidad sea a menudo dejado de lado u
olvidado? ¢Esto ocurre habitualmente en la misma etapa en distintos estudios, o varfa? ;Qué
pasos pueden dar los grupos comunitarios a fin de garantizar o promover la comunicacioén
durante los distintos pasos?
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ESTUDIOS DE CASO DE LA GUiA DEL COORDINADOR

Estudio de caso 1: Difusion de los resultados en el contexto de un resultado de ensayo
inesperado

Antecedentes

En el mes de setiembre de 2007, una Junta de Vigilancia y Seguridad de los Datos (Data safety
monitoring board, DSMB), después de realizar una revision programada de los datos del ensayo STEP
de la vacuna candidata de Merck para el SIDA, recomendé que se detuvieran las inmunizaciones.
Durante el periodo que transcurrié entre la recomendacion de la DSMB y el anuncio publico de la
decision de detener las inmunizaciones, los centros implementaron distintas estrategias para comunicar
los resultados a los participantes, realizando todos los esfuerzos posibles para asegurarse de que los
participantes se enteraran de los resultados a partir del centro del ensayo y no por los medios de
comunicacién. A los métodos de comunicacion los decidié cada centro en forma local e incluyeron
mensajes de texto SMS, llamadas telefénicas, sesiones de informacion en la clinica del estudio a medida
que los participantes llegaban para sus visitas programadas, y folletos y avisos colocados en los lugares
a donde concurrian con frecuencia, pidiéndoles que se acercaran para comunicarles novedades.

Resultados

e Muchos participantes recibieron la noticia sobre el resultado antes de que el publico se enterara
a través de los medios. El personal de los centros, las CAB y los participantes comunicaron en
general sentimientos positivos sobre la iniciativa de los centros de entregar la novedad inicial y
la informacién subsiguiente.

e Con anterioridad a la reunién del DSMB, hubo escasa preparacién de una estrategia de
comunicacién para un resultado negativo. Por lo tanto, la estrategia se disefi6 luego de que se
supieran los resultados negativos, en respuesta a la situacion.

e Algunos participantes no supieron del resultado antes de que el publico lo supiera.

e Hubo mais comunicaciones a continuacion (acerca de la revelacion, la cesacion de Phambili —
el ensayo en Sudafrica de la misma vacuna candidata — y sobre el hallazgo de que algunos
participantes habian estado expuestos a un mayor riesgo de infeccién). En algunos casos, estas
novedades requerfan de la aprobacién del Comité de Ftica antes de que pudieran llegar a los
participantes, lo que provocé demoras en la difusion de la informacién a los participantes del
ensayo. Algunos centros y participantes informaron asimismo la existencia de dificultades con
olas de novedades sobre distintos desarrollos, y hablaron sobre la necesidad de sostener un
equilibrio entre mantener a los participantes al tanto y no abrumarlos con informacion.

Herramientas para el debate

e Encuentre la seccion o las secciones en las pautas GPP que, en su opinion, se aplican mas
directamente a este escenario. ;Qué principios se hallan en funcionamiento aqui?

e Flabore una breve lista de las lecciones aprendidas de esta situacion, incluyendo tanto los
resultados positivos como los negativos. ¢Las pautas GPP contienen orientacioén suficiente que
si fuera respetada por los centros de ensayo aseguraria resultados positivos? ¢Las pautas GPP
contienen orientacion suficiente que, de respetarse, podria evitar algunos de los resultados
negativos?

e Existen cambios, agregados, o aclaraciones que usted le harfa a las pautas GPP a fin de
reproducir las fortalezas y abordar las lecciones sugeridas por esta situacion? En el caso de ser
asi, ¢cuales serfan?
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Estudio de caso 2: Preocupaciones de la comunidad no resueltas durante las actividades de
desarrollo del protocolo y anteriores al estudio

Antecedentes

En el afio 2004, se programd un ensayo de profilaxis previa a la exposicion (PrEP) a fin de inscribir a
trabajadoras del sexo en Camboya, un pais que, en ese momento, no contaba con un programa
nacional de ARV que brindara disponibilidad de las drogas. Otro punto relevante fue que se habian
fijado recientemente las restricciones de los Estados Unidos al respecto de aportar fondos para
trabajadoras del sexo (commercial sex workers, CSW), lo que causaba que los fondos estadounidenses
para las CSW y sus organizaciones se retiraran de Camboya. Durante ese periodo, el equipo del ensayo
emprendié una serie de actividades de divulgacion para explicar el protocolo y sus metas a distintos
grupos en representacion de las CSW. Algunas de las inquietudes especificas planteadas por dichos
grupos inclufan el estandar de prevencion que se administrarfa a los voluntarios, y las medidas a tomar
para garantizar el acceso al tratamiento y la atencién, incluyendo ARV, en caso de que los participantes
se tornaran en VIH positivos durante el ensayo. Algunos grupos de CSW no sintieron que sus
inquietudes fueran abordadas en forma suficiente por el equipo del ensayo. Aliados internacionales de
la sociedad civil se unieron asimismo a la difusién de preocupaciones clave y sugiriendo ademas que el
ensayo deliberadamente alentaba a los participantes a correr riesgos y llegar a contagiarse. La
preocupacion y la polémica fueron en aumento, y hubo acciones directas en contra de la industria
asociada al ensayo en la Conferencia Internacional sobre SIDA del 2004. El gobierno de Camboya,
finalmente, anuncié que no se llevaria a cabo el ensayo.

Resultados

e Grupos de la sociedad dentro del pafs pudieron plantear inquietudes acerca de un protocolo
especifico, entrar en contacto con asociados internacionales y lograr la amplia difusion de
cuestiones de interés.

e Flequipo de la investigacion implementd un plan predeterminado de investigaciéon formativa e
implicacién comunitaria. Aunque dicho plan no condujo a la realizacién de un ensayo exitoso,
se pudo establecer ¢ implementar como un intento probado de implicacién comunitaria.

e Las polémicas encendidas, entre ellas las profundas inquietudes de la comunidad, pueden
derivar en la cancelacién de ensayos.

e Las comunidades y los equipos de investigaciéon poseen ideas muy disimiles sobre si ha existido
o no suficiente implicacion de la comunidad.

e FElidioma puede constituir un gran obstaculo para la resoluciéon de problemas y conflictos.
Dado que las inquietudes fueron traducidas del khmer al francés y luego al inglés, por ejemplo,
la preocupacion sobre el acceso a largo plazo al tratamiento para seroconversores se convirtio,
en muchos aspectos, en una exigencia de seguro de salud vitalicio.

e [Existen grandes dificultades para la realizacién de investigaciones de prevencion en paises que
carecen de planes nacionales de tratamiento del SIDA y de proteccién de los derechos
humanos de los grupos marginales.

Herramientas para el debate

e Encuentre la o las secciones en las pautas GPP que, en su opinion, se aplican mas directamente
a este escenario. ¢Qué principios se hallan en funcionamiento aquif?

e Elabore una breve lista de las lecciones aprendidas de esta situacion, incluyendo tanto los resultados
positivos como los negativos. ¢Las pautas GPP contienen orientacién suficiente que si fuera
respetada por los centros de ensayo aseguraria resultados positivos? ¢Las pautas GPP contienen
orientacion suficiente que, de respetarse, podria evitar algunos de los resultados negativos?

e Existen cambios, agregados, o aclaraciones que usted le harfa al documento a fin de reproducir las
fortalezas y abordar las lecciones sugeridas por esta situacion? En el caso de ser asi, ¢cuales serfan?
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Estudio de caso 3: Doble inscripcion en los estudios de microbicidas

Antecedentes

En el afio 2008, en Sudafrica, se descubrié que algunas mujeres se habian inscrito simultineamente en
dos estudios distintos de microbicidas. Los estudios de microbicidas no podian inscribir a mujeres en
un ensayo si ya se habian inscrito en otro ensayo similar. Cuando se selecciona a una mujer para una
posible inscripcion en un ensayo de microbicidas, se le pregunta si se halla participando en otro estudio
similar. Fsta es una pregunta importante, ya que los microbicidas son productos experimentales y se
desconoce la forma en que interactian con otros microbicidas experimentales. Las mujeres que se
inscribieron en ambos estudios de microbicidas ocultaron su participacion en un estudio al equipo de
ensayo del otro estudio. Esto es preocupante por varias razones. El uso de dos microbicidas
experimentales diferentes podria plantear inquietudes respecto de la seguridad de las participantes del
estudio. Si aparecieran efectos colaterales, el personal del centro no seria capaz de suministrar la mejor
atencion y seguimiento posibles ya que serfa mas dificil hallar la causa del problema al desconocer que
la mujer ha estado expuesta a dos productos experimentales. Por tltimo, cuando las mujeres utilizan
dos microbicidas distintos al mismo tiempo, no es posible interpretar los datos del ensayo (ya sean
positivos o negativos) debido a que los efectos de cada uno de los productos no se pueden analizar en
forma separada. Se sabe asimismo que esto socava la “validez” de los datos generados por el ensayo.

Resultados

e Una vez que los centros del ensayo de dos estudios distintos sospecharon la existencia de un
problema, investigaron y determinaron cuales habian sido las mujeres que se habian inscrito en
ambos estudios.

e Se contactd a las participantes que estaban inscritas en ambos estudios, se les informé acerca de
los riesgos y complicaciones de la doble inscripcion, y se les indicé continuar el seguimiento en
un unico estudio.

e Los patrocinadores del ensayo actuaron con rapidez para suministrar informacion clara y
precisa tanto a los participantes del ensayo como a la comunidad de defensores de los
microbicidas y de la prevencion del VIH sobre lo que habia ocurrido, y sobre cuales medidas se
habfan tomado para resolver la situacion.

e [Hsta instancia especifica de doble inscripcion ha conducido a un debate mas amplio sobre las
formas en que los ensayos deben coordinar y disenar los procedimientos de inscripcion, de
forma tal que sea menos probable que ocurra en el futuro.

Herramientas para el debate
e (Por qué piensa que las mujeres quisieron inscribirse en dos estudios de microbicidas al mismo
tiempor ;Como pudo haberse evitado? ;Cuales son las cuestiones que las comunidades, los
centros de ensayo, los patrocinadores del ensayo y los organismos reguladores deberfan
examinar en esta situacion?

e Elabore una lista de las secciones en las pautas GPP que, en su opinién, se aplican mas
directamente a este escenario.

e ;Las pautas GPP contienen orientacién que si se respetara ayudarfa a impedir una situacion

como ésta? ¢Existen cambios, agregados, o aclaraciones que usted harfa a las pautas a fin de
abordar las lecciones aprendidas en esta situacion? En el caso de ser asf, scuales serfan?
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Esperamos sus sugerencias y comentarios sobre las Pautas para las Buenas Practicas de Participacion en
ensayos biomédicos de prevencion del 1VIH y su complemento, la Guia del Coordinador para las pantas GPP.

Envienos un correo electrénico a gpp@avac.org.

AVAC

Global Advecacy for HIV Prevention

Acerca de AVAC

Fundada en 1995, la Coalicién de Defensa de la Vacuna contra el SIDA (AIDS
Vaccine Advocacy Coalition, AVAC), es una organizacion sin fines de lucro que
busca crear un entorno social propicio que incluya politicas que posibiliten una
investigacion ética y la provision mundial de vacunas contra el SIDA y otras opciones
de prevenciéon del VIH de manera acelerada, como parte de una respuesta integral a la

pandemia.

Domicilio: 119 West 24th Street, 7th Floor, New York, NY 10011

Domicilio de cotrreo: 101 West 23rd Street, Suite 2227, New York, NY 10011
Teléfono: +1 212 367 1279
Fax +1 646 365 3452

Correo electrénico: avac{@avac.org

Internet: www.avac.org
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