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Orientación nº 1: Desarrollo de intervenciones biomédicas de prevención 
del VIH 

Dada la gravedad de la epidemia de VIH y sus consecuencias de carácter 
humano, social, económico y de salud pública, los países, los asociados para el 
desarrollo y las organizaciones internacionales pertinentes deberían promover 
el establecimiento y fortalecimiento de conocimientos e incentivos su�  cientes 
para facilitar el desarrollo rápido y ético de métodos biomédicos adicionales 
de prevención del VIH seguros y e� caces, tanto desde el punto de vista de 
los países y comunidades donde se efectúen los ensayos biomédicos de 
prevención del VIH, como desde el de los patrocinadores e investigadores de 
tales ensayos. 

Orientación nº 2: Participación de la comunidad 

Para asegurar la calidad ética y cientí� ca y el resultado de la investigación 
programada, su pertinencia para la comunidad afectada y su aceptación por 
ella, los investigadores y los patrocinadores del ensayo deberían consultar a 
las comunidades a través de un proceso participativo transparente y válido que 
la involucre desde el principio y de forma continua en el diseño, desarrollo, 
aplicación, seguimiento y difusión de los resultados de los ensayos biomédicos 
de prevención del VIH.

Orientación nº 3: Fortalecimiento de la capacidad 

Los asociados para el desarrollo y las organizaciones internacionales pertinentes 
deberían colaborar y apoyar las estrategias de los países con el � n de mejorar 
la capacidad, de modo que los países y comunidades en los que se prevea 
efectuar los ensayos puedan poner en práctica una autodeterminación válida 
con respecto a las decisiones sobre la conducta cientí� ca y ética de los ensayos 
biomédicos de prevención del VIH y funcionar como asociados en igualdad 
de condiciones con los patrocinadores del ensayo, los investigadores locales y 
externos, y otros interlocutores en un proceso cooperativo.

Orientación nº 4: Revisión cientí� ca y ética 

Los investigadores y patrocinadores del ensayo deberían efectuar ensayos 
biomédicos de prevención del VIH sólo en países y comunidades que 
tengan la capacidad de llevar a cabo una revisión cientí� ca y ética apropiada, 
independiente y competente.

Orientación nº 5: Fases del ensayo clínico

Dado que las fases I, II y III en el desarrollo clínico de la intervención biomédica 
preventiva del VIH tienen sus requisitos cientí� cos particulares y plantean 
problemas éticos especí� cos, los investigadores y patrocinadores del ensayo 
deberían justi� car siempre, y por adelantado, la elección de las poblaciones 
de estudio para cada fase del ensayo, en términos cientí� cos y éticos en todos 
los casos, independientemente de dónde se halle la población del estudio. En 
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general, las fases clínicas iniciales de la investigación biomédica de prevención 
del VIH deben llevarse a cabo en comunidades que sean menos vulnerables 
al perjuicio o la explotación, habitualmente en el propio país patrocinador. Sin 
embargo, los países pueden decidir, por razones cientí� cas y de salud pública 
válidas, realizar todas las fases del ensayo en sus propias poblaciones, siempre 
que sean capaces de asegurar una infraestructura cientí� ca y unas protecciones 
éticas su� cientes.

Orientación nº 6: Protocolos de investigación y poblaciones de estudio 

Con el � n de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevención del VIH de una 
forma éticamente aceptable, los investigadores y las entidades de supervisión 
pertinentes deberían asegurar que el protocolo de investigación sea apropiado 
desde un punto de vista cientí�  co y que las intervenciones utilizadas en los 
campos experimental y de control sean justi� cables éticamente. 

Orientación nº 7: Reclutamiento de los participantes 

Con el � n de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevención del VIH de una 
forma éticamente aceptable, la participación de las personas debe ser voluntaria 
y la selección de las comunidades y las personas participantes justa y justi� cable 
desde el punto de vista de los objetivos cientí�  cos de la investigación. 

Orientación nº 8: Poblaciones vulnerables 

El protocolo de investigación debería describir los contextos sociales de 
una población propuesta (país o comunidad) para la investigación que creen 
condiciones para una posible explotación o una mayor vulnerabilidad entre 
los participantes potenciales, así como los pasos que se darán para superarlas 
y proteger los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los 
participantes.

Orientación nº 9: Las mujeres 

Los investigadores y los patrocinadores del ensayo deberían incorporar 
mujeres en los ensayos clínicos con el � n de veri� car la seguridad y e� cacia 
desde su punto de vista, además de la inmunogenicidad en el caso de 
ensayos de vacunas, puesto que las mujeres, incluidas aquellas que son 
sexualmente activas, las que están embarazadas, las potencialmente 
embarazadas y las que amamantan, podrían ser receptoras en el curso de 
su vida de futuras intervenciones biomédicas de prevención del VIH seguras 
y e� caces. Durante la investigación, las mujeres deben recibir información 
adecuada sobre los riesgos para sí mismas y para sus fetos o hijos lactantes, 
cuando éste sea el caso.  

Orientación nº 10: Los niños y los adolescentes  

Los niños y los adolescentes deberían participar en ensayos clínicos con el 
� n de veri� car la seguridad y e� cacia desde su punto de vista, además de la 
inmunogenicidad en el caso de vacunas, puesto que podrían ser receptores 
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de futuras intervenciones biomédicas preventivas del VIH. Los investigadores, 
los patrocinadores del ensayo y los países deben hacer esfuerzos para diseñar 
y aplicar programas de desarrollo de productos biomédicos de prevención del 
VIH que aborden especialmente las cuestiones de seguridad, éticas y jurídicas 
particulares de los niños y adolescentes y protejan sus derechos y su bienestar 
durante la participación. 

Orientación nº 11: Perjuicios potenciales 

En los protocolos de investigación deberían especi�  carse, de la forma más 
completa y razonable posible, la naturaleza, magnitud y probabilidad de 
todos los perjuicios potenciales que podrían derivarse de la participación en el 
ensayo biomédico de prevención del VIH, así como las formas de minimizarlos, 
mitigarlos y remediarlos. 

Orientación nº 12: Bene� cios  

El protocolo de investigación debería especi�  car claramente los bene� cios que 
se prevén de los procedimientos e intervenciones necesarios para la ejecución 
cientí� ca del ensayo. Además, el protocolo debe dar una idea general de los 
servicios, productos y demás intervenciones auxiliares provistos en el curso de 
la investigación que tienen probabilidades de resultar bene�  ciosos para las 
personas que participan en los ensayos. 

Orientación nº 13: Criterio de prevención  

Los investigadores, el personal de investigación y los patrocinadores del ensayo 
deberían asegurar, como parte integral del protocolo de investigación, que 
se proporcione a los participantes el asesoramiento adecuado y el acceso a 
todos los métodos más avanzados de reducción de riesgo de VIH durante toda 
la duración del ensayo biomédico de prevención del VIH. Deberían añadirse 
nuevos métodos de reducción de riesgo de VIH, sobre la base de consultas 
entre las partes interesadas de la investigación, incluida la comunidad, a medida 
que éstos se validen cientí� camente o sean aprobados por las autoridades 
pertinentes.

Orientación nº 14: Atención y tratamiento 

A los participantes que contraigan la infección por el VIH durante el ensayo 
biomédico de prevención del VIH debería proporcionárseles acceso a pautas 
de tratamiento reconocidas internacionalmente como óptimas. Antes del inicio 
del ensayo, todas las partes interesadas de la investigación deberían llegar a un 
acuerdo, por medio de procesos de participación, sobre los mecanismos para 
proporcionar y mantener tal atención y tratamiento relacionados con el VIH.

Orientación nº 15: Grupos de control 

Los participantes tanto en el grupo de control como de intervención deberían 
ser objeto de todas las medidas e� caces establecidas de reducción de riesgo 
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de VIH. El uso de un grupo de control que recibe solo un placebo es éticamente 
aceptable en un ensayo biomédico de prevención del VIH sólo cuando ningún 
modo de prevención del VIH del tipo en estudio haya demostrado su e�  cacia 
en poblaciones comparables. 

Orientación nº 16: Consentimiento informado

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

Orientación nº 17: Seguimiento del consentimiento informado y las 
intervenciones

Antes de que comience el ensayo, los investigadores, patrocinadores del ensayo, 
países y comunidades deberían acordar un plan para vigilar la conformidad 
inicial y continuada del consentimiento informado y las intervenciones para la 
reducción de riesgos, incluidos el asesoramiento y el acceso a métodos de 
reducción de riesgo de VIH de e� cacia comprobada.

Orientación nº 18: Con� dencialidad 

Los investigadores y el personal de investigación deberían asegurar el 
respeto pleno del derecho de los participantes potenciales o actuales a la 
con� dencialidad de la información revelada o descubierta en los procesos de 
reclutamiento y consentimiento informado, y durante la ejecución del ensayo. 
Los investigadores tienen la obligación permanente con los participantes 
de desarrollar y aplicar procedimientos para mantener la con� dencialidad y 
seguridad de la información recogida.

Orientación nº 19: Disponibilidad de los resultados 

Durante las fases iniciales del desarrollo de un ensayo biomédico de 
prevención del VIH, los patrocinadores del ensayo y los países deberían 
establecer responsabilidades y planes para poner a disposición, lo antes 
posible, cualquier intervención biomédica preventiva del VIH que haya 
demostrado seguridad y e�  cacia, junto con otros conocimientos y bene� cios 
que ayuden a fortalecer la prevención del VIH, a todos los participantes en 
ensayos en los que se haya probado dicha intervención, así como a otras 
poblaciones de mayor riesgo de exposición al VIH en el país, potencialmente 
por medio de la transferencia de tecnología.
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INTRODUCCIÓN

Bien adentrada la tercera década de la pandemia de sida, seguimos care-
ciendo de una vacuna preventiva contra el VIH, microbicidas, productos o 
fármacos e� caces para reducir el riesgo de infección por el VIH. A medida 
que aumentan de las cifras de personas infectadas por el VIH y de falle-
cidos a causa del sida, la necesidad de tales intervenciones biomédicas de 
prevención del VIH se hace aún más urgente. Varios de estos productos 
están en diversas etapas de desarrollo, incluidos algunos ensayos sobre su 
e� cacia actualmente en fase III. El desarrollo satisfactorio de interven-
ciones preventivas del VIH e� caces requiere el estudio simultáneo de 
muchos productos candidatos en diferentes poblaciones del mundo. Esto, 
a su vez, exigirá un gran esfuerzo cooperativo internacional que debe 
incluir asociados de diversos sectores sanitarios, organizaciones intergu-
bernamentales, gobiernos, instituciones de investigación, industria y 
poblaciones afectadas. También exigirá que esos asociados sean capaces 
y estén dispuestos a abordar las complejas cuestiones éticas que surgen 
durante el desarrollo de productos biomédicos de prevención del VIH.

Tras las deliberaciones de 1997-1999, en las que participaron abogados, 
promotores, sociólogos, deontólogos, especialistas en vacunas, epidemió-
logos, representantes de organizaciones no gubernamentales (ONG), 
personas que viven con el VIH y personas que trabajan en el campo de la 
política sanitaria de un total de 33 países, el ONUSIDA publicó en 2000 
un documento de orientación sobre cuestiones éticas en la investigación 
de vacunas preventivas contra el VIH. Desde entonces ha habido muchos 
acontecimientos relacionados con la ejecución de ensayos biomédicos de 
prevención del VIH, incluidos los ensayos de vacunas, y se han celebrado 
consultas para estudiar asuntos clave como:

 La creación de asociaciones efectivas,  la colaboración y participa-
ción de la comunidad en ensayos de prevención del VIH (Sociedad 
Internacional del Sida (IAS) 2005; ONUSIDA 2006; ONUSIDA/
Coalición pro Vacuna contra el Sida (AVAC) 2007);

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



Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevención del VIH

7

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

 Prestación de apoyo, atención y tratamiento a los participantes y la 
comunidad involucrada en los ensayos de prevención del VIH (OMS/
ONUSIDA 2003; Sociedad Internacional del Sida 2005; ONUSIDA 
2006; Foro para la Investigación en Colaboración 2006; Foro de 
Enlace con la industria de la Sociedad Internacional del Sida 2007;

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

Con arreglo esta consultas y a la evolución en el nivel de prevención, 
tratamiento y atención disponibles en la era marcada por la consigna 
“hacia el acceso universal”, se revisó y actualizó el documento de orien-
tación de 2000. La revisión incorpora los acontecimientos que han tenido 
lugar desde la publicación original, incluidas las enseñanzas adquiridas 
en el campo de la investigación biomédica de prevención del VIH. En 
la actualidad se exploran muchas estrategias diferentes de prevención del 
VIH, incluidos los microbicidas, las vacunas, los métodos de barrera de 
iniciativa femenina, el tratamiento/supresión del virus del herpes simple-2 
(HSV-2), el índice de tratamiento de la pareja, la pro� laxis antirretroví-
rica anterior a la exposición, la prevención de la transmisión materno-
infantil y los programas de mantenimiento/sustitución para los usuarios 
de drogas inyectables. Cabe señalar, tras la convincente evidencia de una 
reducción del 50 al 60 por ciento en el contagio del VIH en hombres que 
se sometieron a una circuncisión en tres ensayos aleatorios controlados en 
Sudáfrica, Kenya y Uganda, la OMS y el ONUSIDA elaboraron en 2007 
recomendaciones en las que consideran la circuncisión masculina adulta 
un medida de reducción de riesgos en los hombres, especialmente en 
epidemias de  VIH generalizadas de alta prevalencia, en las que predomina la 
transmisión heterosexual. Por último, las orientaciones de este documento 
se ocupan especí� camente de las intervenciones de ensayos biomédicos 
de prevención del VIH, pero también resultan pertinentes para aquellas 
personas involucradas en diversos métodos de prevención del VIH rela-
cionados con el comportamiento.

El presente documento no pretende informar de manera exhaustiva de 
las discusiones, debates, consensos y desacuerdos que surgieron entre las 
distintas partes interesadas en la investigación de la prevención del VIH. Por 
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el contrario, hace hincapié en algunos de los elementos críticos y éticos 
que, desde la perspectiva del ONUSIDA y la OMS, deben considerarse en 
las actividades de desarrollo de intervenciones biomédicas de prevención 
del VIH seguras y e� caces. Cuando, en opinión del ONUSIDA y la OMS, 
esas cuestiones ya se han abordado adecuadamente en otros documentos 
existentes, no se intenta duplicar o sustituir tales textos, que deben consul-
tarse de forma pormenorizada durante todas las actividades de desarrollo 
de productos biomédicos de prevención del VIH. Entre esos documentos 
� guran: el Código de Nuremberg (1947); la Declaración de Helsinki, adoptada 
inicialmente por la Asociación Médica Mundial en 1964 y posterior-
mente enmendada en 2000; las Directrices Éticas Internacionales para la 
Investigación Biomédica en Seres Humanos, revisadas en 2000, del Consejo de 
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) (y elabo-
radas en estrecha colaboración con la OMS); el Handbook for Good Clinical 
Research Practice (2005) de la Organización Mundial de la Salud; la Directriz 
de Buena Práctica Clínica de la Conferencia Internacional sobre Armonización 
(ICH GCP) (1996) y Interim Guidelines on Protecting the Con� dentiality and 
Security of HIV Information del ONUSIDA (2007).

La orientación sistemática sobre la función y las responsabilidades de las 
entidades que � nancian y ejecutan los ensayos de prevención del VIH con 
respecto a los participantes y sus comunidades puede consultarse en el 
documento del ONUSIDA/AVAC Good Participatory Practice Guidelines 
for Biomedical HIV Prevention Trials (2007)

Con� amos en que el presente documento sea de utilidad para los posible 
voluntarios en la investigación y los participantes en ensayos, los inves-
tigadores, el personal de investigación, los miembros de la comunidad, 
representantes gubernamentales, empresas farmacéuticas y otros asociados 
empresariales, patrocinadores del ensayo, comités de revisión ética y cientí-
� ca implicados en el desarrollo de productos e intervenciones biomédicos 
de prevención del VIH. Se sugieren criterios —y procesos para llegar a 
ellos— que pueden utilizarse como marco de referencia a partir de los 
cuales emprender ulteriores discusiones a nivel local, nacional e interna-
cional y para con� gurar el desarrollo de pautas nacionales para llevar a 
cabo ensayos biomédicos de prevención del VIH.  
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CONTEXTO

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

 La carga mundial de morbilidad y mortalidad relacionada con el VIH 
está creciendo a un rit mo que no es comparable con el de ningún otro 
agente patógeno. En muchos países, el sida ya es la principal causa de 
mortalidad. Los tratamientos disponibles actualmente no conducen 
a la curación, sino que reducen la progresión de la enfermedad. El 
tratamiento más e� caz para frenar la progresión de la enfermedad 
relacionada con el VIH, los fármacos antirretrovíricos, es para toda 
la vida,  requiere una estricta supervisión médica, sigue siendo muy 
costoso, especialmente los de segunda generación, y puede causar 
efectos adversos signi� cativos. Por todo ello, la inmensa mayoría de las 
personas que vive con el VIH y que necesita terapia antirretrovírica  
no puede disponer fácilmente de ella. En los países de ingresos bajos 
y medianos, más de dos millones de personas tenían acceso a trata-
mientos antirretrovíricos en 2006, cinco vece más que en 2003. Pero 
a pesar de este inmenso progreso en cuanto a ampliación de la terapia 
antirretrovírica, la cobertura mundial está por debajo del 30%. 

 Por cada persona que recibía tratamiento antirretrovírico en 2006, 
otras seis se infectaban por el VIH. Por lo tanto, existe el imperativo 
ético de buscar, con la mayor urgencia posible, tecnologías biomédicas 
de prevención del VIH, e� caces y accesibles, que complementen a las 
actuales estrategias de prevención. Asimismo, ese imperativo ético exige 
desarrollar estas tecnologías para que aborden la situación de las personas 
y poblaciones más vulnerables a exponerse a la infección  por el VIH. 
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 Se han descrito subtipos del VIH genéticamente distintos, y en las dife-
rentes regiones y países predominan diferentes subtipos. Sin embargo, 
no se conoce con certeza la importancia de esos subtipos respecto 
a las probabilidades de transmitir y contraer el VIH, la velocidad de 
progresión de la enfermedad y la protección potencial.

 Para llevar a cabo ensayos sobre la e� cacia de algún producto 
biomédico de prevención del VIH, lo más probable es que se considere 
la participación de las poblaciones con la máxima incidencia del VIH 
que, probablemente también, sean las que más se bene� cien de una 
intervención e� caz. Sin embargo, por una variedad de motivos, esas 
poblaciones tal vez sean relativamente vulnerables a la explotación y 
los perjuicios en el contexto ensayos biomédicos de prevención del 
VIH. Los patrocinadores del ensayo, los países, los investigadores, el 
personal de investigación y los líderes de la comunidad deben hacer 
esfuerzos adicionales para superar esa vulnerabilidad. 

 En algunos ensayos biomédicos de prevención del VIH, otras personas 
que no sean los participantes en el ensayo pueden correr riesgos si están 
expuestos al producto experimental, o bene� cios si el producto es e� caz. 
Por ejemplo, en ensayos de pro� laxis de la transmisión maternoinfantil, 
el feto está expuesto al tratamiento pro� láctico antirretrovírico, además 
de la madre. Si la madre desarrolla una resistencia antirretrovírica, puede 
transmitir el virus resistente al niño. Cuando la intervención es e� caz, 
en cambio, el recién nacido está protegido. En ensayos de microbicidas 
vaginales, la pareja sexual masculina puede estar expuesta al producto, 
aunque use preservativos. En ensayos satisfactorios de vacunas experi-
mentales, no sólo pueden bene� ciarse las parejas sexuales, sino también 
las comunidades del grado de efecto en la población.

 Es posible que algunas modalidades biomédicas de prevención del 
VIH se conciban y fabriquen en un país (país o países patrocina-
dores), por lo general de ingresos altos, y se prueben en la población 
humana de otro, a menudo de ingresos medianos o bajos. El desequi-
librio potencial de esta situación obliga a prestar especial atención a 
los factores que condicionarán las diferentes perspectivas, intereses y 
capacidades de los patrocinadores del ensayo, los países y las comuni-
dades involucradas, con el objetivo de promover el desarrollo urgente 
de herramientas biomédicas de prevención del VIH seguras y e� caces 
—de maneras éticamente aceptables— y su distribución rápida a las 
poblaciones más necesitadas. Hay que animar a los países y comuni-
dades a que consideren la posibilidad de participar en ensayos biomé-
dicos de prevención del VIH y capacitarlos para que tomen deci-
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siones por sí mismos sobre su participación, basadas en sus propias 
prioridades de salud y desarrollo humano, y en un contexto de cola-
boración equitativa con los patrocinadores.

 La infección por el VIH es sumamente temida y estigmatizada. Esto 
se debe en gran parte a su asociación con la sangre, la muerte, el sexo 
y ciertas actividades que a menudo no están legalmente autorizadas, 
como el comercio sexual, las relaciones sexuales entre hombres y 
el consumo de sustancias ilícitas. Se trata de cuestiones difíciles de 
afrontar abiertamente, tanto a nivel social como individual. En conse-
cuencia, las personas que viven con el VIH pueden ser víctimas de 
estigma, discriminación e incluso violencia; hay comunidades que 
siguen negando la existencia y prevalencia de la infección por el VIH. 
Además, la vulnerabilidad a la exposición al VIH y a las repercusiones 
del sida es mayor allí donde las personas son marginadas a causa de 
su situación social, económica y jurídica. Esos factores aumentan el 
riesgo de daño social y psicológico entre las personas que participa-
rían en ensayos biomédicos de prevención del VIH. Deben realizarse 
esfuerzos adicionales para afrontar estos riesgos mayores y asegurar 
que aquellos que corran los participantes estén justi� cados por los 
bene� cios previstos para ellos u otros en el futuro, derivados de la 
intervención preventiva.

 Un medio fundamental de proteger a los participantes y a las comu-
nidades de las que proceden es asegurar que la comunidad en la que 
se lleva a cabo la investigación intervenga signi� cativamente en el 
diseño, ejecución, seguimiento y difusión de los resultados de los 
ensayos de prevención del VIH, e incluir a representantes de comuni-
dades marginales de las cuales proceden los participantes. 

 La elección del lugar para progresar en los ensayos sobre la e� cacia 
empírica de tecnologías de prevención del VIH es un desafío impor-
tante. Parte de este reto es la necesidad de integrar el desarrollo de 
herramientas biomédicas de prevención del VIH en otras modali-
dades de prevención, y todas ellas, a su vez, en el tratamiento y la 
atención del VIH ofrecidos por el sistema de atención sanitaria local. 
Resulta imperativo que, en el momento de iniciar el estudio, existan 
arreglos � nancieros adecuados para poner en práctica los acuerdos 
hechos entre los asociados. Dichos arreglos deben cubrir el período 
del ensayo pero también abordar qué se les dará a los participantes 
del estudio cuando éste haya concluido. También son necesarias la 
plani� cación previa y la colaboración entre los asociados para facilitar 
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la autorización y la distribución oportunas del producto una vez 
comprobado que el método es seguro y e� caz.

 Según la experiencia hasta la fecha, la incidencia del VIH, tanto en 
el brazo experimental como de control de los ensayos biomédicos 
de prevención del VIH, tiende a reducirse con respecto a la previa 
al ensayo, presumiblemente como consecuencia del asesoramiento 
sostenido sobre reducción de riesgos y la prestación de herramientas 
de prevención e� caces. Deberá discutirse el descubrimiento de inter-
venciones biomédicas adicionales de prevención del VIH, seguras 
y e� caces, entre todas las partes interesadas en la investigación que 
participan en ensayos proyectados o en curso de otras herramientas 
biomédicas de prevención del VIH. La decisión de introducir un 
nuevo método en un ensayo que ya está en marcha debe tomarse 
colectivamente, puesto que podría tener consecuencias en las exigen-
cias de recursos, el tamaño de la muestra y la inutilidad potencial 
de continuar el ensayo. La posibilidad de que se exija tal decisión 
también debe preverse durante las discusiones iniciales entre las partes 
interesadas de la investigación.

 Ningún producto o intervención biomédico de prevención del VIH 
es o será cien por cien e� caz. Esto, por una parte, se debe a que 
tampoco se espera que ninguno de ellos alcance una e� cacia del cien 
por cien en las circunstancias controladas de un ensayo, y por otra 
porque el comportamiento in� uirá tanto en la sistematización como 
en la exactitud de la respuesta en muchas intervenciones que se inves-
tigan, con el resultado de que la e� cacia observaba en el ensayo no 
llevará a una e� cacia al mismo nivel en el mundo real. Además, la 
manera en que un producto biomédico de prevención del VIH e� caz 
se introduce en un programa amplio de prevención del VIH afectará 
el alcance que tendrá la compensación del riesgo.1 Por lo tanto, las 
estrategias de comunicación del cambio social que hacen hincapié en 
la prevención de combinación serán fundamentales para asegurar que 
un nuevo producto biomédico de prevención del VIH sea realmente 
una mejora cuando se incorpore a las herramientas existentes. 2

1 Compensación del riesgo: un incremento del riesgo que se corre como consecuencia 
de una disminución en la percepción del riesgo. 

2 El término “prevención de combinación” a veces se utiliza para referirse a la 
prevención integral. Sin embargo, es más frecuente que aluda a la combinación 
de estrategias necesarias para prevenir la transmisión sexual. La prevención de 
combinación incluye diversas estrategias que las personas pueden escoger en 
diferentes momentos de su vida para reducir el riesgo de exposición sexual al virus.
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Circunstancias especiales en las que no deben 
llevarse a cabo ensayos biomédicos de preven-
ción del VIH 

�8 cuando el uso del producto que se prueba, aunque resulte 
seguro y eÞ caz, no fuera adecuado en la comunidad que 
participa en el ensayo (véase Orientación nº 1);

�8 cuando la capacidad de llevar a cabo una revisión cientí-
Þ ca y técnica independiente y competente no exista (véase 
Orientación nº 4);

�8 lugares donde la participación plenamente voluntaria y el 
consentimiento libre informado no se pueden obtener (véase 
Orientación nº 7)

�8 cuando las condiciones que afectan la vulnerabilidad o 
explotación potenciales sean tan graves que los riesgos 
superen los beneÞ cios de efectuar el ensayo en esa población 
(véase Orientación nº 8);

�8 cuando no se haya efectuado una encuesta de las leyes o regla-
mentos locales de protección aplicables al lugar del ensayo o 
cuando una encuesta indique obstáculos insuperables (véase 
Orientación nº 10);

�8 cuando no se hayan llegado a acuerdos entre todas las partes 
interesadas de la investigación sobre los criterios de preven-
ción (véase Orientación nº 13) y acceso a la atención y el tratami-
ento (véase Orientación nº 14);

�8 cuando no se hayan alcanzado acuerdos sobre las respon-
sabilidades y los planes para que el producto de un ensayo 
seguro y eÞ caz sea puesto a disposición de manera asequible 
de las comunidades y países donde haya sido probado (véase 
Orientación nº 19)
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ORIENTACIONES PROPUESTAS

Orientación nº 1:  
Desarrollo de intervenciones biomédicas de prevención del VIH 

Dada la gravedad de la epidemia de VIH y sus consecuencias de 
carácter humano, social, económico y de salud pública, los países, 
los asociados de desarrollo y las organizaciones internacionales 
pertinentes deberían promover el establecimiento y fortalecimiento 
de capacidades e incentivos su� cientes para facilitar el desarrollo 
rápido y ético de métodos biomédicos adicionales de prevención 
del VIH seguros y e� caces, tanto desde el punto de vista de los 
países y comunidades donde se efectúen los ensayos biomédicos 
de prevención del VIH, como desde el de los patrocinadores  e 
investigadores de tales ensayos. 

Teniendo en cuenta la naturaleza mundial de la epidemia, la devastación 
que está provocando en algunos países, el hecho de que las intervenciones 
biomédicas de prevención del VIH pueden constituir la mejor solución 
a largo plazo para controlar la epidemia, especialmente en los países de 
ingresos bajos y medianos, y los bene� cios potencialmente universales 
de herramientas biomédicas e� caces de prevención del VIH, existe el 
imperativo ético de apoyar a escala mundial el esfuerzo de desarrollo 
de tales modalidades. Este esfuerzo requiere una intensa colaboración y 
coordinación internacional a lo largo del tiempo, tanto por parte de los 
países con recursos y conocimientos cientí� cos, como de los países donde 
podrían ensayarse los productos candidatos pero cuya infraestructura, 
recursos disponibles y capacidad cientí� ca y ética tal vez fuera preciso 
fortalecer. Aunque las herramientas potenciales de prevención del VIH 
como microbicidas, vacunas, tratamiento/supresión del virus del herpes 
simple-2 (HSV-2), métodos de barrera de iniciativa femenina, índice de 
tratamiento de la pareja, fármacos antirretrovíricos de pro� laxis e inter-
venciones biomédicas para los usuarios de drogas inyectables deberían 
bene� ciar a todas las personas necesitadas, es imperativo que bene� cien 
a las poblaciones de mayor riesgo de exposición al VIH. Por lo tanto, el 
desarrollo de productos de prevención del VIH debe asegurar que éstos 
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sean apropiados para su utilización en tales poblaciones, en las que será 
necesario efectuar ensayos. Una vez desarrollados, los productos deben 
estar disponibles y ser asequibles para dichas poblaciones. 

Puesto que las actividades de desarrollo de productos de prevención el 
VIH son largas y complejas y requieren infraestructura, recursos y cola-
boración internacional,

 los países que podrían patrocinar ensayos y los que podrían participar 
en éstos deberían incluir el desarrollo de productos biomédicos de 
prevención del VIH en sus planes nacionales de prevención y control 
del VIH. 

 los países que podrían participar en ensayos deberían valorar cómo 
pueden y tienen que participar en las actividades de desarrollo de 
productos de prevención del VIH, tanto a nivel nacional como 
regional. Esto incluye identi� car recursos, establecer asociaciones, 
llevar a cabo campañas nacionales de información y formación en 
investigación, reforzar los sectores cientí� cos y éticos e incorporar un 
componente de investigación de productos biomédicos de preven-
ción del VIH que complemente la programación integral vigente de 
prevención del VIH. 

 los asociados de desarrollo, los organismos internacionales y los 
gobiernos deberían comprometerse de forma inmediata y sostenida 
a asignar fondos su� cientes que permitan hacer realidad las inter-
venciones biomédicas de prevención del VIH. Esto supone destinar 
fondos para reforzar la capacidad ética y cientí� ca de los países donde 
deban efectuarse ensayos múltiples, con el � n de mejorar el desarrollo 
de las capacidades y la transferencia de tecnología tanto Sur-Sur 
como Norte-Sur, y el de adquirir y distribuir las futuras herramientas 
biomédicas de prevención del VIH.

 los patrocinadores potenciales del ensayo y los países que podrían 
participar en ensayos deberían establecer asociaciones entre sí, iniciar 
consultas con la comunidad, reforzar los componentes cientí� cos y 
éticos necesarios y elaborar planes para una distribución equitativa de 
los bene� cios de la investigación.
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Orientación nº 2: 
Participación de la comunidad 3

Para asegurar la calidad ética y cientí� ca y el resultado de la 
investigación programada, su pertinencia para la comunidad afectada 
y su aceptación por ella, los investigadores y los patrocinadores del 
ensayo deberían consultar a las comunidades a través de un proceso 
participativo transparente y valido que la involucre desde el principio 
y de forma continua en el diseño, desarrollo, aplicación, seguimiento 
y difusión de los resultados de los ensayos biomédicos de prevención 
del VIH.

Es muy importante llevar a cabo, desde el principio de la gestación de la 
investigación, consultas con las comunidades que participarán en el ensayo 
en un proceso abierto, repetido y cooperativo que incluya a una amplia 
variedad de participantes y se efectúe bajo el escrutinio público. La gestión 
participativa bene� cia a todas las partes; ayuda a asegurar el funciona-
miento � uido del ensayo y desarrolla la capacidad de la comunidad para 
comprender y con� gurar el proceso de investigación, plantear preocu-
paciones y contribuir a buscar soluciones a di� cultades inesperadas que 
puedan surgir una vez en marcha el ensayo. Si no se incluye de manera 
efectiva y adecuada a las comunidades desde las primeras fases de plani-
� cación de la investigación, el resultado podría ser la imposibilidad de 
ejecutar y � nalizar como corresponde ensayos importantes. Además, la 
participación activa de las comunidades debería ayudar a que éstas no 
sólo sintieran la investigación como suya, sino que también reforzaría su 
capacidad de negociación, las aptitudes de los investigadores locales y la 
in� uencia social que puede bene� ciar a sectores de la sociedad ajenos al 
lugar del ensayo de investigación. Las comunidades de personas afectadas 
por la investigación en sí, por su parte, deberían tener un papel activo e 
informado en todos los aspectos de su plani� cación y ejecución, así como 
en la difusión de sus resultados. Lograr una participación válida requiere 
conocer los desequilibrios estructurales de poder entre ciertas comuni-
dades y los investigadores y/o los patrocinadores de la investigación y 

3 Téngase también en cuenta el documento del ONUSIDA/AVAC Good Participatory 
Practice Guidelines for Biomedical HIV Prevention Trials (2007).
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aspirar a superarlos. En términos prácticos, signi� ca aplicar medidas de 
divulgación y compromiso para apoyar la participación. Se debe prestar 
especial atención a la inclusión y facultación de las mujeres para que se 
involucren activamente durante todo el proceso de la investigación, y 
a las poblaciones de mayor riesgo de exposición al VIH, incluidos los 
adolescentes.

La implicación de la comunidad debe ser de índole asociativa y orien-
tarse hacia la educación y respeto mutuo y permanentes y la creación de 
consenso en todos los aspectos de las pruebas de los productos biomé-
dicos de prevención del VIH potenciales. Es necesario establecer un foro 
permanente de comunicación y resolución de problemas en todos los 
aspectos del programa de desarrollo del producto de prevención del VIH, 
desde las fases I a III (véase Orientación nº 6) hasta la distribución de una 
herramienta de prevención segura y e� caz. Todas las partes implicadas 
deben de� nir la naturaleza de esa relación sostenida. Hay que incluir una 
representación apropiada de la comunidad en los comités encargados de 
revisar, aprobar y vigilar un ensayo biomédico de prevención del VIH. 
Tanto como los investigadores y patrocinadores como las comunidades 
deben asumir la responsabilidad pertinente para garantizar la terminación 
satisfactoria del ensayo y del programa de desarrollo del producto.

De� nir la comunidad pertinente para la consulta y asociación es un 
proceso complejo y en evolución que debe discutirse con las autori-
dades locales correspondientes. En la medida que más grupos y personas 
se de� nan como parte de la “comunidad” interesada, el concepto debe 
ampliarse a la sociedad civil de modo tal que incorpore a activistas, 
medios de comunicación, organizaciones de derechos humanos, institu-
ciones nacionales y gobiernos, así como a investigadores y representantes 
de la comunidad donde se lleva a cabo el ensayo. Los acuerdos de asocia-
ción deben comprender una clara de� nición de funciones de todas las 
partes interesadas y especi� car las responsabilidades de patrocinadores, 
gobiernos, comunidad, organizaciones de presión y medios de comuni-
cación, así como la de los investigadores y el personal de investigación.

Los representantes apropiados de la comunidad deben determinarse a 
través de un proceso de consulta amplia. Las partes interesadas tienen 
que llegar a un acuerdo acerca de la de� nición de “comunidad” y de las 
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formas en que ésta pueda estar efectivamente representada en la toma de 
decisiones iniciales sobre el diseño del protocolo de estudio. El proceso 
para determinar quiénes serán los representantes legítimos y creíbles de la 
comunidad debe llevarse a cabo a través de un proceso consultivo preli-
minar entre los investigadores y los miembros clave de la comunidad en 
la cual se propone que se lleve a cabo la investigación. Entre los miembros 
de la comunidad que pueden contribuir al desarrollo de un producto 
de prevención del VIH seguro y e� caz � guran los representantes de la 
población que reúne los requisitos para aportar participantes a la investi-
gación, otros miembros de la comunidad que presumiblemente se bene-
� ciarían del producto desarrollado, organizaciones no gubernamentales 
pertinentes, personas que viven con el VIH, líderes comunitarios, auto-
ridades de salud pública y personas que proporcionan asistencia sanitaria 
y otros servicios a las personas que viven con el VIH o están afectadas 
por él.

Las reuniones formales de la comunidad deben organizarse de forma 
tal que faciliten la participación activa de las personas más afectadas por 
la investigación que se propone. El investigador principal y el personal 
local de la investigación deberían trabajar con los representantes de las 
comunidades afectadas para identi� car las necesidades relacionadas con 
su participación, incluidos los requisitos logísticos como el transporte 
al lugar de la reunión. Los materiales educativos deben diseñarse en un 
formato accesible, con un vocabulario fácil de entender. La consulta 
adecuada y la participación plena en el proceso de plani� cación exigirán 
más que reuniones formales de la comunidad, ya que éstas pueden alejar 
a algunas personas o resultar inaccesibles a otras por su horario o formato. 
El investigador principal y el personal in situ de la investigación deben 
hacer esfuerzos para tratar de llegar a las comunidades afectadas, reunirse 
en centros comunitarios, lugares de trabajo y otros sitios frecuentados. 
Tanto en las consultas formales como en las informales, el horario y la 
duración de las reuniones deben resultar convenientes a los miembros 
de la comunidad, usar enfoques que faciliten la comunicación en ambas 
direcciones con dos objetivos presentes: 1) identi� car y comprender las 
necesidades e inquietudes de la comunidad, y sus conocimientos y expe-
riencia, y 2) describir claramente la investigación que se propone, los 
riesgos y bene� cios relacionados y otras consecuencias prácticas.
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La participación de la comunidad en la plani� cación y ejecución de una 
estrategia de desarrollo de productos biomédicos de prevención del VIH 
puede tener por lo menos las siguientes consecuencias favorables:

 información sobre las creencias y conocimientos que ésta tiene en 
materia de salud de la población de estudio

 información sobre normas y prácticas culturales de la comunidad

 aportaciones para el diseño del protocolo

 aportaciones para establecer un proceso adecuado de reclutamiento y 
consentimiento informado

 nuevas perspectivas para el diseño de intervenciones de reducción de 
riesgos.

 métodos e� caces de difusión de la información sobre el ensayo y sus 
resultados

 información a la comunidad en general sobre la investigación 
propuesta

 con� anza mutua entre la comunidad y los investigadores

 equidad en los criterios de selección de los participantes

 equidad en las decisiones relativas al nivel de atención y tratamiento 
y su

 duración; y

 equidad en los planes para comunicar los resultados y distribuir 
productos de prevención seguros y e� caces.

Es posible que los investigadores carezcan del lenguaje, las aptitudes de 
comunicación y la experiencia necesarios para responder a las preocupa-
ciones de la comunidad, o que éstas no estén familiarizadas con conceptos 
de investigación como “doble ciego”, “causa y efecto” y que la investiga-
ción de la prevención de VIH no les parezca una prioridad. Esto subraya 
la necesidad de una “alfabetización conjunta”, por medio de la cual los 
investigadores y los grupos de la comunidad adquieren su� ciente � uidez 
en los conceptos y lenguaje requeridos para trabajar juntos productiva-
mente. Los programas de alfabetización en investigación que incluyen 
formación ética para el personal del estudio pueden facilitar y mejorar la 
cooperación con los grupos de la sociedad civil.
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Orientación nº 3: 
Fortalecimiento de la capacidad 

Los asociados para el desarrollo y las organizaciones internacionales 
pertinentes deberían colaborar y apoyar las estrategias de los 
países con el � n de mejorar la capacidad, de modo que los países y 
comunidades en los que se contemplen los ensayos puedan poner en 
práctica una autodeterminación válida con respecto a las decisiones 
sobre la conducta cientí� ca y ética de los ensayos biomédicos de 
prevención del VIH y funcionar como asociados en igualdad de 
condiciones con los patrocinadores del ensayo, los investigadores 
locales y externos, y otros interlocutores en un proceso cooperativo.

Los países y comunidades que decidan participar en ensayos biomédicos 
de prevención del VIH tienen el derecho, y la responsabilidad, de tomar 
decisiones relativas a la naturaleza de su participación. Sin embargo, las 
disparidades de riqueza económica, experiencia cientí� ca y capacidad 
técnica entre los países y comunidades pueden despertar inquietudes con 
respecto a la posible explotación de los países y comunidades participantes. 
El desarrollo y la prueba de las intervenciones biomédicas preventivas del 
VIH requieren una investigación cooperativa internacional, que, de una 
manera ética, trascienda tales disparidades. Las diferencias reales o perci-
bidas deben resolverse de una forma que asegure la igualdad en la toma 
de decisiones y acciones. La relación deseada exige que sea entre iguales, 
y objetivo común pretende desarrollar una asociación de colaboración 
a largo plazo tanto Sur-Sur como Norte-Sur que apoye la capacidad de 
investigación del lugar.

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

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

 la comprensión de la investigación cientí� ca y/o la experiencia comu-
nitaria/cultural en ese campo y sus responsabilidades;

 la experiencia del personal investigador con, y/o la comprensión de, la 
comunidad/cultura; 
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 la sensibilización política local sobre la importancia y el proceso de los 
ensayos biomédicos de prevención del VIH

 la infraestructura, personal y capacidad técnica local para proporcionar 
opciones integrales de atención y tratamiento del VIH;

 la capacidad de las personas de la comunidad para proporcionar libre-
mente el consentimiento informado, teniendo en cuenta las normas 
culturales, la situación socioeconómica, las diferencias por razón de 
sexo u otros factores (véase Orientación nº 16 y 17);

 el nivel de experiencia y capacidad para llevar a cabo revisiones éticas 
y cientí� cas (véase Orientación nº 4); y

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

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

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

 el intercambio cientí� co y transferencia de conocimientos y aptitudes 
entre los patrocinadores, investigadores, comunidades y sus contrapar-
tidas, y los países en los que tiene lugar la investigación, que incluya el 
ámbito de las ciencias sociales;

 programas para el fortalecimiento de la capacidad en los aspectos cien-
tí� cos y éticos de la investigación biomédica de prevención del VIH, 
a cargo de instituciones cientí� cas y organizaciones internacionales 
pertinentes;

 el apoyo al desarrollo de la capacidad nacional y local de revisión ética 
(véase Orientación nº 4);

 el apoyo a las comunidades de las que proceden los participantes por 
lo que respecta a información, educación y desarrollo de consenso en 
los ensayos biomédicos de prevención del VIH;

 la participación  temprana de las comunidades en el diseño y ejecución 
de planes y protocolos de desarrollo de productos biomédicos de 
prevención del VIH (véase Orientación nº 2); y

 el desarrollo de la capacidad de laboratorio de forma tal que permita 
apoyar tanto la prestación de atención sanitaria como la investigación.
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En los próximos años habrá cada vez mayor presión sobre los estableci-
mientos clínicos de modo que los gobiernos nacionales, los patrocinadores 
y los investigadores deberían pensar en la forma de apoyar la capacidad del 
establecimiento y conservar la experiencia del personal investigador. El 
desarrollo del establecimiento puede fortalecer la capacidad de un lugar 
para un ensayo especí� co o mejorar sus competencias para aspirar más 
ampliamente a una gama de ensayos. Teniendo en cuenta la prolongada 
duración de la investigación biomédica de prevención del VIH, se debe 
prestar especial atención a la comunicación y la transparencia para establecer 
y mantener la con� anza de las comunidades participantes y conservar la 
capacidad del establecimiento, incluso después de concluir el ensayo.

Orientación nº 4:
Revisión cientí� ca y ética 

Los investigadores y patrocinadores del ensayo deberían efectuar 
ensayos biomédicos de prevención del VIH sólo en países y 
comunidades que tengan la capacidad de llevar a cabo una revisión 
cientí� ca y ética apropiada, independiente y competente.

Los  protocolos de investigación de los ensayos biomédicos de prevención 
del VIH propuestos deberían ser revisados por comités de revisión cien-
tí� ca y ética ubicados en, y que incluyan miembros de, los países en los 
cuales los investigadores desean trabajar. Los ensayos deben estar inscritos 
en un registro internacional de ensayos antes de la revisión del comité 
como condición para su aprobación. Los representantes de la comunidad 
también deberían participar en la revisión del protocolo del ensayo para 
asegurar que la investigación disponga de información sobre las inquie-
tudes y prioridades de la comunidad en la cual se efectúe el estudio. Este 
proceso garantiza que la investigación proyectada sea analizada desde una 
perspectiva cientí� ca y ética por personas familiarizadas con las condi-
ciones imperantes en la población del ensayo potencial. Los encargados 
de la revisión no deberían permitir que se inicie la investigación a menos 
que los posibles bene� cios de la intervención experimental sean mayores 
que los riesgos para las personas y grupos participantes. Los protocolos 
independientes de revisión ética aseguran la rendición pública de cuentas 
y minimizan la preocupación de que haya con� icto de intereses entre los 
investigadores debido a relaciones con los patrocinadores o presiones por 



Documento de orientación del ONUSIDA/OMS

24

parte de aquellos que promueven la investigación. La revisión cientí� ca y 
ética debe incluir personas capacitadas en el terreno de la ciencia, la esta-
dística, la ética y el derecho.

Algunos países no poseen actualmente la capacidad de realizar una revisión 
cientí� ca y ética independiente, competente y válida. Si la capacidad de 
revisión cientí� ca y ética del país es inadecuada, el patrocinador debe 
responsabilizarse de asegurar que se desarrollen estructuras apropiadas para 
tal revisión antes de iniciar la investigación en dicho país, de lo contrario, 
la investigación no debería efectuarse. Hay que extremar las precauciones 
para minimizar la posibilidad de con� ictos de intereses, al tiempo que se 
proporciona asistencia para el fortalecimiento de la capacidad de revisión 
cientí� ca y ética. El mencionado fortalecimiento también puede desarro-
llarse en colaboración con organismos internacionales, organizaciones en 
el propio país an� trión y otros estamentos pertinentes.

La revisión cientí� ca y ética previa a la aprobación de un protocolo 
de ensayo debería tener en cuenta los aspectos siguientes:

 el valor y la validez del protocolo de investigación

 la participación e implicación de la comunidad

 la razón riesgo-bene� cio

 las estrategias y métodos de reclutamiento

 los criterios de inclusión-exclusión y selección de participantes

 los procedimientos de consentimiento informado y hojas de 
información escritas

 la prestación de apoyo, atención y tratamiento a los 
participantes y en la comunidad

 el respeto de los potenciales participantes reclutados en los 
ensayos y la protección de sus derechos

 la con� dencialidad, intimidad y medidas de protección de datos

 la prevención del estigma y la discriminación

 la sensibilidad frente a las diferencias por razón del sexo

 los procedimientos de seguimiento de los participantes 
reclutados

 las garantías de calidad y el control de la seguridad

 los planes de distribución e intercambio de bene� cios 
posteriores al ensayo
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Orientación nº 5: 
Fases del ensayo clínico

Dado que las fases I, II y III en el desarrollo clínico de la intervención 
biomédica preventiva del VIH tienen sus requisitos cientí�  cos 
particulares y plantean problemas éticos especí� cos, los investigadores 
y patrocinadores del ensayo deberían justi� car siempre, y por 
adelantado, la elección de las poblaciones de estudio para cada 
fase del ensayo, en términos cientí� cos y éticos en todos los casos, 
independientemente de dónde se halle la población del estudio. En 
general, las fases clínicas iniciales de la investigación biomédica de 
prevención del VIH deben llevarse a cabo en comunidades que sean 
menos vulnerables al perjuicio o la explotación, habitualmente en el 
propio país patrocinador. Sin embargo, los países pueden decidir, por 
razones cientí� cas y de salud pública válidas, realizar todas las fases 
del ensayo en sus propias poblaciones, siempre que sean capaces 
de asegurar una infraestructura cientí� ca y unas protecciones éticas 
su� cientes.

La fase preclínica del desarrollo de un producto biomédico de preven-
ción del VIH implica la investigación en laboratorios y en animales. La 
transición a la fase I de ensayo clínico en el cual la prueba entraña la 
administración del producto a seres humanos para evaluar la seguridad, y 
en caso de vacunas la inmunogenicidad, es un momento en el que quizá 
los riesgos todavía no estén bien de� nidos. Por lo tanto, a menudo se 
requieren infraestructuras especí� cas con el � n de garantizar la seguridad 
y atención de los participantes en estas etapas. Por tales motivos, la primera 
administración a seres humanos de un producto biomédico de prevención 
del VIH candidato debe realizarse habitualmente en poblaciones que no 
corren el riesgo de contraer el VIH, por lo general en el país del patroci-
nador del ensayo. 

Los investigadores de ensayos clínicos han diseñado ensayos que se pueden 
situar entre la fase II (seguridad ampliada e inmunogenicidad) y la III 
(ensayos a gran escala para evaluar la e� cacia), llamada ensayos de fase IIB, 
o prueba de ensayos de concepto. Los ensayos de fase IIB podrían indicar 
la e� cacia de un candidato experimental, pero son menos costosos en 
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cuanto a de dinero, tiempo y número de participantes. No obstante, no 
están diseñados para ofrecer la información su� ciente que permita, al � nal 
del ensayo, la aprobación reglamentaria de un producto de prevención 
del VIH sujeto a dicha reglamentación; sino que estos ensayos prueban el 
concepto general de un producto candidato y � ltran de manera e� caz los 
productos ine� caces. Con el tiempo, se debe llevar a cabo un ensayo de 
fase III para desarrollar un producto preventivo del VIH que pueda estar 
autorizado y usarse.

Puede haber situaciones en las que ciertos países de ingresos bajos y 
medianos decidan efectuar las fases I/II y/o IIB y III en sus propias 
poblaciones, que son relativamente vulnerables al riesgo y la explota-
ción. Esto podría ocurrir, por ejemplo, cuando una vacuna experimental 
contra el VIH se dirige principalmente a una cepa vírica que no existe 
en el país patrocinador pero sí en el país en el que se propone efectuar el 
ensayo. La realización de ensayos de fase I/II en el país en el que existe 
la cepa puede constituir la única forma de determinar si la seguridad 
e inmunogenicidad son aceptables en esa población concreta, antes de 
emprender un ensayo de fase III. Otro ejemplo podría ser el de un país 
que también decida, debido al alto riesgo de VIH en su población y a 
la gravedad de la prevalencia del VIH, que está dispuesto a evaluar un 
concepto de producto biomédico de prevención del VIH que no se haya 
ensayado, o se esté ensayando, en otro país. Esta decisión puede deparar 
bene� cios obvios para el país en cuestión si se descubre un producto 
e� caz. Si ya se están llevando a cabo ensayos de fase I o II en el país que 
pretende participar con el tiempo en una fase III, y si las primeras dos 
fases son satisfactorias, esta participación puede contribuir al desarrollo 
de la capacidad para efectuar un ensayo de fase III, incluido un mayor 
grado de alfabetización cientí� ca en la población.

En un país o comunidad que sea relativamente vulnerable a los perjuicios 
o la explotación, el establecimiento de un programa de desarrollo de un 
producto biomédico de prevención del VIH que implique la realización 
de algunos, la mayoría o la totalidad de los componentes de un ensayo 
clínico puede estar éticamente justi� cado si: 
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 el producto es una vacuna que se prevé e� caz contra una cepa de VIH 
que constituye un problema importante de salud pública en el país;

 el país y la comunidad tienen, pueden desarrollar o recibir con ayuda, 
la capacidad cientí� ca y ética adecuada, así como la infraestructura 
administrativa y sanitaria para llevar a cabo satisfactoriamente la 
investigación propuesta;

 los miembros de la comunidad, responsables de la formulación de 
políticas, deontólogos e investigadores del país determinan que sus 
residentes estarán convenientemente protegidos de los perjuicios y la 
explotación, y que el programa de desarrollo del producto biomédico 
de prevención del VIH es importante para, y sensible a, las necesi-
dades y prioridades de salud existentes en el país; y 

 se cumplen todas las demás condiciones para justi� car éticamente la 
investigación, tal como se estipulan en el presente documento.

En los casos en los que se decida efectuar ensayos de fase I o II primero 
en un país distinto del país del patrocinador, debe estudiarse seriamente 
la posibilidad de realizarlos también, y de forma simultánea, en el país 
del patrocinador, si es práctico y ético. Asimismo, y como regla general, 
los ensayos de fase I/II ya completados en el país patrocinador deberían 
repetirse normalmente en las comunidades en las que se lleven a cabo los 
ensayos de fase III, aunque cabe la posibilidad de que esto último no sea 
necesario, en especial en situaciones en las cuales el producto ha demos-
trado una e� cacia inesperadamente alta.
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Orientación nº 6: 
Protocolos de investigación y poblaciones de estudio 

Con el � n de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevención del VIH 
de una forma éticamente aceptable, los investigadores y las entidades 
de supervisión pertinentes deberían asegurar que el protocolo de 
investigación sea apropiado desde un punto de vista cientí� co y que 
las intervenciones utilizadas en los brazos experimental y de control 
sean justi� cables éticamente. 

Para ser éticos, los ensayos clínicos de productos biomédicos de preven-
ción del VIH nuevos deben basarse en protocolos de investigación cien-
tí� camente válidos, y las cuestiones cientí� cas planteadas tienen que 
formularse rigurosamente en un protocolo de investigación que pueda 
proporcionar respuestas � ables. Las cuestiones cientí� cas válidas y perti-
nentes para el desarrollo de productos biomédicos de prevención del VIH 
son aquellas que pretenden: 

 obtener información cientí� ca acerca de la seguridad y e� cacia (grado 
de protección) de los productos biomédicos de prevención del VIH, 
y, en el caso de la vacunas experimentales, sobre la inmunogenicidad 
(capacidad de inducir respuestas inmunitarias contra el VIH);

 determinar correlaciones o sucedáneos de seguridad y protección 
con el � n de identi� car mejor los mecanismos de protección y cómo 
pueden desencadenarse.

 comparar diferentes productos experimentales; y  

 evaluar si los productos biomédicos de prevención del VIH e� caces 
en una población también lo son en otras.

Asimismo, la selección de la población de la investigación debe basarse 
en el hecho de que sus características sean pertinentes para las cuestiones 
cientí� cas planteadas y que los resultados de la investigación bene� cien 
potencialmente a la población seleccionada. En este sentido, el protocolo 
de investigación debería:

 justi� car la selección y el tamaño de la población para la investigación 
desde un punto de vista cientí� co;
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 demostrar por qué se espera que la intervención biomédica de preven-
ción del VIH experimental que se está evaluando resulte bene� ciosa 
para la población en la que se efectúan las pruebas;

 establecer medidas de seguridad para proteger a los participantes de 
la investigación de daños potenciales derivados de la investigación 
(véase Orientación nº 11); y

 ser sensible a cuestiones relacionadas con la intimidad y con� dencialidad 
en los procedimientos de reclutamiento (véase Orientación nº 17).

Orientación nº 7: 
Reclutamiento de los participantes

Con el � n de llevar a cabo ensayos biomédicos de prevención del 
VIH de una forma éticamente aceptable, la participación de las 
personas debe ser voluntaria y la selección de las comunidades y las 
personas participantes justa y justi� cable desde el punto de vista de 
los objetivos cientí� cos de la investigación.

La selección y el reclutamiento de las comunidades y personas partici-
pantes en un ensayo deben ser justos y crear un clima de investigación 
que demuestre respeto hacia todas las personas. Esto abarca las decisiones 
sobre quiénes serán incluidos por medio del proceso de formulación de 
criterios de inclusión y exclusión y de la estrategia adoptada para reclutar 
a los participantes. Los objetivos cientí� cos del estudio deben ser la base 
principal para determinar a quiénes se reclutará e inscribirá. No se debe 
excluir a nadie de la oportunidad de participar sin una razón cientí� ca 
válida o sin que exista una susceptibilidad de riesgo que justi� que la 
exclusión. Se deben tener en cuenta factores sociales y culturales que 
determinen vulnerabilidad en la comunidad de personas que se incluyan 
o excluyan. En particular, es fundamental aplicar criterios sensibles a las 
diferencias por razón de sexo cuando se diseñen los procedimientos de 
reclutamiento y prestar atención especial a la inclusión o exclusión de las 
mujeres embarazadas.  
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En algunas situaciones, factores tales como la marginación social, la falta 
de poder político y la dependencia económica pueden poner en peligro 
el carácter voluntario de la participación. Ésta también puede verse 
comprometida allí donde exista la tradición cultural de que los hombres 
tengan la autoridad de la toma de decisiones en las relaciones maritales, el 
control paterno de las mujeres y otras formas de sometimiento y coerción 
sociales (véase Orientación nº 9). En algunas comunidades, es costumbre 
solicitar autorización a un tercero, como un anciano de la comunidad o 
un jefe de familia, para que los investigadores puedan entrar en la misma 
o acercarse a las personas. Sin embargo, éste sólo puede otorgar permiso 
para invitar a alguien a participar y dicha autorización o in� uencia no 
debe usarse para sustituir el consentimiento informado de la persona. No 
deben llevarse a cabo ensayos donde no sea posible obtener una parti-
cipación auténticamente voluntaria ni un consentimiento informado 
libre y continuo. La autorización por parte de un tercero en lugar del 
consentimiento informado de la persona en cuestión es permisible sólo 
en el caso de menores que no tienen la edad legal de dar el consenti-
miento para participar en un ensayo. En los casos en los que se proponga 
que se recluten menores en calidad de participantes en la investigación, 
debe aportarse una justi� cación completa y especí� ca para dicho reclu-
tamiento, y obtener su propio asentimiento o consentimiento en función 
de su capacidad evolutiva (véase Orientación nº 10).
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Orientación nº 8:  
Poblaciones vulnerables 

El protocolo de investigación debería describir los contextos sociales 
de una población propuesta para la investigación (país o comunidad) 
que creen condiciones para una posible explotación o una mayor 
vulnerabilidad entre los participantes potenciales, así como los pasos 
que se darán para superarlas y proteger los derechos, la dignidad, la 
seguridad y el bienestar de los participantes.

Por de� nición, la investigación en materia de prevención del VIH debe 
seguir a la epidemia. Para evaluar si una intervención biomédica preventiva 
del VIH funciona, debe reclutarse para los ensayos clínicos a un número 
elevado de personas de alto riesgo de infección por el VIH. Los lugares 
con base en comunidades con epidemias de VIH maduras tienen tasas de 
incidencia más bajas y tal vez sean los más apropiados para estudios sobre 
seguridad. Los de comunidades con epidemias más jóvenes quizá sean 
los más indicados para los ensayos sobre e� cacia. Sin embargo, las comu-
nidades y poblaciones participantes, en concreto para los ensayos sobre 
e� cacia a gran escala, suelen caracterizarse por vulnerabilidades múltiples. 
Los mismos factores que hacen que estas personas tengan un riesgo de 
exposición al VIH mayor, también las hacen vulnerables a la exclusión 
cultural, la desigualdad social, la explotación económica y la opresión 
política. Los ejemplos de poblaciones que pueden tener una mayor vulne-
rabilidad incluyen a la mujeres, los niños y adolescentes, los hombres que 
tienen relaciones sexuales con hombres, los usuarios de drogas inyecta-
bles, los profesionales del sexo, las personas transexuales, las poblaciones 
indígenas, los pobres, los sin techo y las comunidades de pocos recursos 
de los países de ingresos bajos y medianos. Al mismo tiempo, son preci-
samente estas poblaciones las que más pueden bene� ciarse del desarrollo 
satisfactorio de un producto o método biomédico nuevo de prevención 
del VIH. Por estas razones, resulta imperativo asegurar los derechos de 
los participantes en dichos ensayos biomédicos y respetar su dignidad, 
seguridad y bienestar.

Para tomar decisiones en cuanto a efectuar un ensayo biomédico de 
prevención del VIH se debe estudiar de qué formas éste aumentaría o 
disminuiría las vulnerabilidades. Por un lado, si un ensayo pone al descu-
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bierto la mayor vulnerabilidad de una población a la exposición al VIH, 
podría incrementar el riesgo de exposición a la estigmatización y discri-
minación del participante. Por el otro, podría reducir la vulnerabilidad 
si faculta a la comunidad o proporciona asistencia tangible a los partici-
pantes; por ejemplo, mejorando la accesibilidad, asequibilidad y calidad de 
los servicios de atención sanitaria en la comunidad. Habría que efectuar 
un análisis social y político a comienzos del proceso de plani� cación de 
la investigación para evaluar los factores determinantes de la vulnerabi-
lidad, como la pobreza, diferencias por razón del sexo, edad, origen étnico, 
sexualidad, salud, empleo, educación y situación jurídica en las comuni-
dades participantes potenciales. Las conclusiones de dicho análisis deberían 
determinar el diseño de los protocolos de investigación, que deben ser 
sensibles a la información emergente sobre los riesgos incidentales del 
perjuicio social en el curso completo de un ensayo. Los protocolos de 
investigación también pueden incluir un seguimiento independiente y 
continuo del ensayo en relación con su impacto en las vulnerabilidades de 
las comunidades participantes en el estudio (véase Orientación nº 17).

Deben describirse en el protocolo de investigación los aspectos particu-
lares de un contexto social que cree condiciones para la explotación o 
una mayor vulnerabilidad, así como las protecciones y medidas que se 
tomarán para evitarlos y superarlos. En algunas posibles poblaciones para 
la investigación (países o comunidades), las condiciones que afectan la 
vulnerabilidad o explotación potenciales pueden ser tan graves que los 
riesgos superan los bene� cios de efectuar el estudio en esa población. En 
esos casos, no deben llevarse a cabo ensayos biomédicos de prevención 
del VIH.

La sensibilidad frente a posibles factores de vulnerabilidad, incluidos los 
obstáculos idiomáticos y culturales, debe determinar los procedimientos 
de reclutamiento y selección de participantes potenciales, los procesos 
de consentimiento informado, y el apoyo, atención y tratamiento que 
los participantes reciban en relación con el ensayo. Si se identi� ca una 
población cientí� camente adecuada como vulnerable al perjuicio social, 
deben establecerse  garantías especí� cas para proteger a las personas parti-
cipantes, tales como asegurar la con� dencialidad, la libertad de negarse 
a participar en el estudio y el derecho a retirarse en cualquier momento 
sin punición.
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Orientación nº 9:
Las mujeres 

Los investigadores y los patrocinadores del ensayo deberían incorporar 
mujeres en los ensayos clínicos con el � n de veri� car la seguridad y 
e� cacia desde su punto de vista, además de la inmunogenicidad  en 
el caso de ensayos de vacunas, puesto las mujeres, incluidas aquellas 
sexualmente activas, las que están embarazadas, las potencialmente 
embarazadas y las que amamantan, podrían ser receptoras en el curso 
de su vida de futuras intervenciones biomédicas de prevención del 
VIH seguras y e� caces. Durante la investigación, las mujeres deben 
recibir información adecuada sobre los riesgos para sí mismas y para 
sus fetos o hijos lactantes, cuando éste sea el caso.

Las mujeres, incluidas aquellas sexualmente activas, las que están emba-
razadas, las potencialmente embarazadas y las que amamantan, podrían 
ser receptoras en el curso de su vida de futuros productos biomédicos de 
prevención del VIH seguros y e� caces, por lo tanto deberían ser. Poder 
ser seleccionadas para incorporarse a ensayos biomédicos de prevención 
del VIH, por motivos de igualdad y porque en muchas comunidades de 
todo el mundo corren un riesgo mayor de exposición al VIH, especial-
mente las mujeres jóvenes. Es necesario, pues, establecer la e� cacia de 
los productos biomédicos de prevención del VIH experimentales, y la 
inmunogenicidad en el caso de las vacunas. Los ensayos clínicos deben 
diseñarse también con el propósito de establecer la seguridad de los 
productos candidatos para la salud de las mujeres y, en los casos perti-
nentes, de sus fetos y sus hijos lactantes, y, en el caso de los microbicidas 
vaginales o rectales, de sus parejas sexuales.

Si antes del inicio del ensayo no ha sido establecida la seguridad del 
producto biomédico de prevención del VIH en mujeres embarazadas, 
aquellas que se queden embarazadas en el curso del mismo podrían 
tener que dejar de usar dicho producto, lo que provocaría la pérdida del 
seguimiento de las mujeres participantes. Por lo tanto, se debe discutir y 
resolver caso por caso, al inicio de la plani� cación del diseño de la inves-
tigación, la cuestión de si se debe efectuar un estudio de seguridad en 
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mujeres embarazadas a comienzos de la investigación —en la etapa en 
que un producto experimental tiene su� cientes posibilidades de avanzar 
a las fases IIB o III del ensayo sobre su e� cacia en adultos— o sólo 
cuando se ha demostrado la e� cacia de éste. En todo caso, los investiga-
dores deben vigilar los efectos adversos en mujeres embarazadas o que se 
queden embrazadas en el curso del ensayo, sobre todo en caso de aborto 
espontáneo, para determinar si están relacionados con la intervención 
biomédica preventiva del VIH.

La falta de datos más notable en la evaluación de algunos métodos preven-
tivos, en especial en los ensayos de fase I y II, corresponde a la evaluación 
adecuada de la seguridad y e� cacia en mujeres. Entre los obstáculos para 
las mujeres que participan en ensayos se pueden mencionar los requi-
sitos anticonceptivos, cuestiones relacionadas con la fecundidad presente 
o futura, preocupación sobre la seguridad para el feto y miedo a que 
se las etiquete como personas de mayor riesgo de exposición al VIH. 
Además, las mujeres presentan di� cultades de especial complejidad con 
respecto a su reclutamiento y consentimiento informado. En algunas 
culturas, es posible que las mujeres y las adolescentes no puedan ejercer 
una auténtica autonomía teniendo en cuenta la in� uencia de sus padres o 
parejas sexuales (véase Orientación nº 7). En otras, las muchachas tal vez 
estén más informadas que sus padres y su punto de vista respecto de la 
participación di� eran del de sus padres o  parejas. Además, la necesidad de 
someterse a la prueba del VIH o de embarazo para evaluar su aptitud para 
participar en el ensayo puede plantear cuestiones difíciles en relación con 
el mantenimiento de la adecuada con� dencialidad. Los investigadores y 
el personal de la investigación debe mejorar las estrategias de recluta-
miento previendo y buscando soluciones para abordar y superar estos 
obstáculos (véase Orientación nº 7). Se debe ofrecer a las participantes 
en los ensayos servicios adecuados de asesoramiento sobre salud sexual y 
reproductiva, y otros auxiliares tales como plani� cación familiar.

Aunque el reclutamiento de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia 
complica el análisis de riesgos y bene� cios —ya que tanto la mujer como 
el feto o el lactante pueden resultar bene� ciados o perjudicados—, debe 
considerarse que esas mujeres son personas autónomas, capaces de decidir 
y elegir con conocimiento de causa para su propio bien y para el de su 
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feto o hijo. Con el � n de que las mujeres embarazadas puedan elegir con 
conocimiento de causa para bien de sus fetos/hijos lactantes, deben ser 
informadas adecuadamente sobre cualquier teratógeno potencial u otros 
riesgos conocidos o desconocidos para el feto/lactante. Si existen riesgos 
relacionados con la lactancia, hay que informar a las madres de la dispo-
nibilidad de sustitutos nutricionales y otros servicios de apoyo. Los inves-
tigadores deben observar y estudiar los efectos positivos y adversos en los 
hijos de estas mujeres. Deben también mantener registros de embarazos 
para recopilar datos sobre los resultados de los embarazos que tengan lugar 
inadvertidamente durante el ensayo, efectuar el seguimiento de los hijos 
de las participantes y tomar las medidas debidas para la protección de la 
intimidad y los datos personales. En los casos concretos de ensayos de 
prevención de la transmisión maternoinfantil, tanto en las mujeres como 
en los hijos que hayan contraído la infección se debe evaluar el desarrollo 
de resistencia antirretrovírica y los posibles efectos en las opciones tera-
péuticas subsiguientes.
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Orientación nº 10:  
Los niños y los adolescentes 

Los niños y los adolescentes deberían participar en ensayos clínicos 
con el � n de veri� car la seguridad y e� cacia desde su punto de 
vista, además de la inmunogenicidad  en el caso de vacunas, puesto 
que podrían ser receptores de futuras intervenciones biomédicas 
preventivas del VIH. Los investigadores, los patrocinadores del ensayo 
y los países deben hacer esfuerzos para diseñar y aplicar programas 
de desarrollo de productos biomédicos de prevención del VIH que 
aborden especialmente las cuestiones de seguridad, éticas y jurídicas 
particulares de los niños y adolescentes y protejan sus derechos y su 
bienestar durante la participación.

Los niños4, incluidos los lactantes y adolescentes, deberían ser elegibles 
para participar en ensayos biomédicos de prevención del VIH, por motivos 
de igualdad y porque en muchas comunidades de todo el mundo tienen un 
riesgo mayor de exposición al VIH. Los lactantes nacidos de madres VIH-
positivas corren el riesgo de infectarse durante el parto o en el periodo 
puerperal a través de la leche materna. Muchos adolescentes presentan 
también un alto riesgo de infección debido a su actividad sexual, falta de 
acceso a la educación y los medios de prevención del VIH, y uso de drogas 
inyectables con material no estéril. 

Por consiguiente, los programas de desarrollo de productos biomédicos 
de prevención del VIH deberían tener en cuenta la necesidad que tienen 
los niños de una intervención preventiva e� caz; estudiar las cuestiones 
jurídicas, éticas y sanitarias correspondientes a su participación en ensayos 
biomédicos, y reclutar a niños en ensayos clínicos diseñados para esta-
blecer la seguridad y e� cacia en ese grupo de edad, incluida la inmuno-
genicidad en el caso de vacunas, siempre que tal participación se atenga a 
las necesidades de salud y cuestiones éticas pertinentes a su situación. Los 
responsables de elaborar programas de desarrollo de productos preven-
tivos del VIH en los que participen niños deben consultar con grupos 

4 Según la deÞ nición de la Convención sobre los Derechos del Niño, Artículo 1: “... niño es 
todo ser humano menor de dieciocho años, a menos que, bajo la legislación aplicable a 
los niños, la mayoría de edad se alcance antes.”
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dedicados a la protección y promoción del bienestar y los derechos de los 
niños, tanto a nivel nacional como internacional. 

Se da por sentado que los adolescentes, antes del inicio de la actividad 
sexual y exposición a cualquier tipo de riesgo de infección por el VIH, 
serán los principales destinatarios de toda intervención en materia de salud 
pública que implique un producto biomédico satisfactorio. En el caso de 
las vacunas experimentales contra el VIH y otros productos que requieran 
autorización para que tenga una indicación de uso tanto en adolescentes 
como en adultos, es imperativo que no haya demoras en obtener autori-
zación/registro simultáneo para ambas poblaciones. Se recomienda, por 
lo tanto, en tales casos, que se incluyan adolescentes lo antes posible en 
ensayos cuando un candidato tiene su� cientes posibilidades de avanzar a 
las fases IIB o III del ensayo sobre la e� cacia en adultos (véase Orientación 
nº 5). El uso de estudios puente concebidos para probar la  seguridad 
(y, en el caso de una vacuna contra el VIH, la inmunogenicidad), pero 
que no incluyan la infección por el VIH como primordial objetivo � nal, 
podría considerarse una alternativa para los adolescentes más jóvenes, que 
se efectuarían en paralelo con los esayos de fase III en adultos.

Cabe la posibilidad de que existan obstáculos jurídicos para reclutar adoles-
centes muy jóvenes en un ensayo clínico en el cual la actividad sexual está 
directamente vinculada al logro de los objetivos � nales primordiales. Es 
imperativo que los ensayos se lleven a cabo de conformidad con la legis-
lación y reglamentación de protección de los lugares del ensayo, incluidas 
las que hacen referencia a la edad legal de consentimiento, la mayoría 
de edad, la edad legal para mantener relaciones sexuales consentidas, la 
obligación legal de noti� car el abuso o la negligencia, y otros aspecto que 
podrían tener repercusiones en los ensayos de intervenciones biomédicas 
preventivas del VIH. Por lo tanto, antes de planear tales ensayos en deter-
minado país, es requisito fundamental efectuar una encuesta sobre la legis-
lación local correspondiente para asegurar su exigido cumplimiento. 

Como con cualquier otro ensayo en el que participen niños, es impres-
cindible el permiso de un progenitor o tutor junto con la aprobación del 
niño. A menos que la legislación nacional autorice excepciones, la parti-
cipación de niños en ensayos de intervenciones biomédicas de preven-
ción del VIH obliga a obtener el consentimiento del progenitor o tutor 
siempre que el niño sea menor de edad antes de su reclutamiento para 



Documento de orientación del ONUSIDA/OMS

38

participar en el ensayo de una vacuna. Por lo general, basta con el consen-
timiento de uno de los progenitores, a no ser que la legislación nacional 
requiera el consentimiento de ambos. También deberían realizarse todos 
los esfuerzos posibles para obtener el consentimiento del niño para parti-
cipar en el ensayo, de acuerdo con la evolución de sus capacidades, y 
respetar su negativa a participar.

En algunas jurisdicciones, los individuos que no han alcanzado aún la 
edad del consentimiento están autorizados a recibir, sin el conocimiento 
o el permiso de sus padres o tutores, servicios médicos tales como aborto 
terapéutico, anticoncepción, tratamiento por consumo de drogas ilícitas o 
abuso de alcohol y tratamiento de infecciones de transmisión sexual. En 
algunas de esas jurisdicciones, los menores también están autorizados a dar 
su consentimiento para participar en investigaciones de la misma natura-
leza, sin el conocimiento o acuerdo de sus padres o tutores, a condición 
de que la investigación no plantee más que un “riesgo mínimo”. Sin 
embargo, dicha autorización no justi� ca el reclutamiento de menores en 
ensayos biomédicos de prevención del VIH sin el consentimiento de sus 
padres o tutores.

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

Durante el proceso de consentimiento informado, se recomienda que 
los investigadores soliciten el consentimiento (del progenitor) y el 
asentimiento (del adolescente) por separado. Esto aseguraría el asesora-
miento con� dencial para el adolescente y protegería su intimidad (véase 
Orientación nº 18). También es importante informar a los adolescentes de 
todos los elementos revelados a un adulto y determinar si comprende lo 
que está autorizando (véase Orientación nº 16). El proceso y documento 
de consentimiento debe describir claramente qué información sobre 
el adolescente será comunicada a padre o tutor, así como qué servicios 
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médicos, o de otro tipo, se proporcionarán al adolescente, si es necesario, 
sin ulterior permiso paterno.

En algunos lugares, cabe la posibilidad de que haya niños cuyos tutores no 
estén jurídicamente reconocidos como tales por un tribunal competente. 
Los adolescentes sin padres o tutores legalmente reconocidos no deben 
quedar automáticamente excluidos de participar en un ensayo de inter-
vención biomédica de prevención del VIH. Podría estudiarse la participa-
ción de tales adolescentes que deseen hacerlo, siempre y cuando puedas 
establecerse un mecanismo de supervisión ética de protección de acuerdo 
con la legislación local. Además, deberían establecerse mecanismos para 
una evaluación independiente de la capacidad de tales menores para dar 
un consentimiento informado.
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Orientación nº 11:  
Perjuicios potenciales 

En los protocolos de investigación deberían especi� carse, de la 
forma más completa y razonable posible, la naturaleza, magnitud y 
probabilidad de todos los perjuicios potenciales que podrían derivarse 
de la participación en el ensayo biomédico de prevención del VIH, así 
como las formas de minimizarlos, mitigarlos y remediarlos.

La participación en ensayos biomédicos preventivos del VIH puede 
acarrear riesgos psicológicos, � siológicos y sociales. La participación en un 
ensayo complejo y prolongado que involucra cuestiones profundamente 
íntimas, pruebas repetidas del VIH y exposición a conceptos cientí� cos y 
médicos culturalmente diferentes puede causar ansiedad, estrés, depresión 
y tensiones entre los miembros de una pareja. Las disposiciones jurídicas 
de revelación del estado serológico con respecto al VIH pueden exigir 
la noti� cación a la pareja cuando los voluntarios obtienen un resultado 
VIH-positivo o los participantes contraen la infección por el VIH (véase 
Orientación nº 18). 

En caso de que se conozca públicamente, la participación también puede 
causar estigma y discriminación del participante si se considera que está 
infectado por el VIH o corre mayor riesgo de contraer la infección, espe-
cialmente en el caso de mujeres y adolescentes y poblaciones ya margi-
nadas. El VIH se ha asociado con comportamientos ilícitos, incluidos 
el consumo de drogas inyectables, el comercio sexual y las relaciones 
sexuales entre hombres, así como con comportamientos que tal vez no se 
aprueben como la actividad sexual pre o extramatrimonial. La discrimi-
nación puede adoptar la forma de acusación o abuso, afectar perspectivas 
de boda y resultar en ostracismo social, pérdida de empleo, denegación de 
derechos de propiedad o herencia o negativa a ofrecer atención sanitaria. 
La mujeres pueden correr un riesgo mucho mayor de violencia domestica 
como consecuencia de su participación en un ensayo. Los patrocinadores 
del ensayo y los investigadores deberían asegurar que se efectúen ensayos 
sólo en lugares donde se pueda mantener la con� dencialidad y los parti-
cipantes tengan acceso y se los pueda derivar a servicios permanentes 
psicosociales, incluidos el asesoramiento, los grupos de apoyo social y el 
apoyo jurídico.
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Además del riesgo de impacto social negativo derivado de la participa-
ción en una investigación relacionada con el VIH, especialmente para las 
personas y comunidades ya de por sí estigmatizadas y marginada, puede 
haber lesiones físicas debido a actividades relacionadas con la investiga-
ción, como extracciones de sangre u otras intervenciones médicas. Las 
inyecciones pueden ocasionar dolor, reacciones cutáneas ocasionales y 
posiblemente otros efectos biológicos adversos, como � ebre y malestar 
general.

En los ensayos de microbicidas, vacunas, supresión del HSV-2 y pro� -
laxis antirretrovírica previa a la exposición pueden existir riesgos desco-
nocidos para el feto expuesto al producto. En los ensayos de prevención 
de la transmisión maternoinfantil, la madre puede desarrollar resistencia al 
fármaco antirretrovírico y transmitir el virus al lactante, y éste, durante el 
período de lactancia y la pro� laxis, puede desarrollar resistencia.

A pesar de los ensayos de seguridad previos de productos microbicidas, los 
participantes en el ensayo y/o las parejas sexuales expuestas al producto 
pueden experimentar efectos adversos, incluidos aquellos que incre-
menten el riesgo de contraer el VIH. En el caso de microbicidas que 
contengan fármacos antirretrovíricos, puede haber absorción sistémica de 
los ingredientes activos con posible desarrollo de resistencia antirretroví-
rica si se ha contraído la infección por el VIH. En los ensayos de pro� laxis 
previa a la exposición, las personas que contraigan la infección pueden 
desarrollar resistencia al fármaco antirretrovírico usado en el producto 
experimental.

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

La posibilidad de reacciones adversas a un producto biomédico de 
prevención del VIH experimental, así como de lesiones relacionadas con 
la ejecución de la investigación, deben describirse, en la medida de lo 
posible, en el protocolo de investigación y explicarse exhaustivamente en 
el procedimiento de consentimiento informado. Tanto el protocolo como 
el proceso de consentimiento tienen que indicar, asimismo, la naturaleza 
del tratamiento médico que se proporcionará para las lesiones y las indem-
nizaciones por perjuicios ocurridos durante las actividades relacionadas 
con la investigación, incluido el proceso que se seguirá para decidir si una 
lesión es susceptible de indemnización. La infección por el VIH contraída 
durante la participación en un ensayo biomédico preventivo del VIH no 
debe considerarse una lesión susceptible de indemnización a menos que 
pueda atribuirse directamente al propio producto que se prueba o a la 
contaminación directa a través de actividades relacionadas con la inves-
tigación. Aparte de las indemnizaciones por lesiones biológicas/médicas 
relacionadas con el ensayo, debe examinarse en profundidad el ofreci-
miento de indemnizaciones por perjuicios sociales o económicos.
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Orientación nº 12: 
Bene� cios

El protocolo de investigación debería especi� car claramente los 
bene� cios que se esperan de los procedimientos e intervenciones 
necesarios para la ejecución cientí� ca del ensayo. Además, el protocolo 
debe dar una idea general de los servicios, productos y demás 
intervenciones auxiliares provistos en el curso de la investigación que 
tienen probabilidades de resultar bene� ciosos para las personas que 
participan en los ensayos.

La investigación clínica entraña de forma inherente incertidumbre sobre 
el grado de riesgo y los bene� cios, y dicha incertidumbre es mayor en 
las primeras fases de la investigación. Proceder a efectuar un ensayo en 
seres humanos puede justi� carse sólo si hay una plausibilidad biológica 
razonable de que un producto sea seguro y e� caz, y haya compensación, es 
decir, que aunque se desconozca si el producto dará resultado, la proporción 
riesgo-bene� cio resulta favorable. Sólo deben tenerse en cuenta los bene-
� cios de los procedimientos relacionados con el estudio requeridos para la 
ejecución segura y cientí� ca del ensayo en el análisis riesgo-bene� cio, es 
decir, sólo los bene� cios en materia de atención sanitaria derivados direc-
tamente del diseño del estudio. Los bene� cios extrínsecos, como el pago 
o los servicios auxiliares tales como intervenciones de reducción de riesgo 
de VIH o servicios de atención de salud reproductiva, no deben tenerse en 
cuenta en el análisis riesgo-bene� cio. Los comités de revisión cientí� ca y 
ética tienen que estar convencidos de que los riesgos potenciales para los 
individuos estén minimizados, los bene� cios potenciales para los partici-
pantes sean mayores y los bene� cios potenciales para las personas partici-
pantes y la comunidad sean proporcionados o superen a los riesgos.

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

 recibir información extensa sobre la transmisión del VIH y cómo 
prevenirla.

 obtener acceso a métodos de prevención del VIH, incluidos los 
preservativos masculinos y femeninos, equipos de inyección estériles 
y servicios de atención de salud sexual y reproductiva.

 tener acceso a un conjunto preacordado de medidas asistenciales y 
terapéuticas para enfermedades relacionadas con el VIH si contraen la 
infección mientras participan en el ensayo (véase Orientación nº 14).

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

Algunas personas objetan que prometer tratamiento antirretrovírico a 
los participantes en un ensayo de prevención del VIH que contraigan 
la infección constituye una inducción inapropiada a participar en el 
mismo. Esta suposición es altamente improbable, puesto que para los 
ensayos biomédicos de prevención del VIH se reclutan personas sanas, 
no individuos que ya están enfermos y necesitan tratamiento. Si acaso, 
la posibilidad de que el método preventivo en sí proteja de contraer 
el VIH podría considerarse una inducción indebida; sin embargo, si 
así fuera, éticamente nunca podrían llevarse a cabo ensayos clínicos 
de métodos preventivos. La preocupación de que cualquier forma de 
atención y tratamiento prometidos a los participantes en la investiga-
ción de intervenciones biomédicas preventivas del VIH podría consti-
tuir una inducción indebida es injusti� cada.

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

Los investigadores, el personal de investigación y los patrocinadores 
del ensayo deberían asegurar, como parte integral del protocolo de 
investigación, que se proporcione a los participantes el asesoramiento 
adecuado y el acceso a todos los métodos más avanzados de 
reducción de riesgo de VIH durante toda la duración del ensayo 
biomédico de prevención del VIH. Deben añadirse nuevos métodos 
de reducción de riesgo de VIH, sobre la base de consultas entre 
las partes interesadas de la investigación, incluida la comunidad, a 
medida que éstos se validen cientí� camente o sean aprobados por 
las autoridades pertinentes.

El principio de bene� cencia obliga a los investigadores y patrocinadores a 
potenciar los bene� cios y minimizar los riesgos para los participantes en 
los ensayos clínicos. Esta obligación implica no sólo el método preven-
tivo que se estudia, sino también reducir el riesgo de que algún parti-
cipante del ensayo contraiga la infección por el VIH durante un ensayo 
biomédico de prevención del virus.

Los protocolos de investigación de prevención del VIH obligan a los 
investigadores a dar una amplia gama de información y servicios para la 
reducción de riesgos, aunque dichos protocoles varían en su de� nición 
del paquete de servicios y los modos de prestación. Si el estudio pretende 
probar un producto comparando sus efectos añadidos con aquellos de la 
prevención que se practica de forma sistemática, se debe de� nir en todos 
los casos este criterio de prevención tanto en el protocolo de estudio 
como en los documentos de consentimiento informado. Si los investi-
gadores no pueden garantizar la satisfacción de este criterio, no es ético 
llevar a cabo el ensayo propuesto.

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

Los investigadores deben incorporar a las partes interesadas pertinentes 
en la preparación del diseño, ejecución y supervisión de las interven-
ciones de reducción de riesgos que aborden las necesidades especí� cas 
y los riesgos de los participantes en el ensayo de una comunidad deter-
minada. Los patrocinadores, los investigadores y los que promueven el 
ensayo deben hacer esfuerzos por resolver los con� ictos actuales sobre 
limitaciones jurídicas en materia de práctica de salud pública, tales como 
la prestación de servicios de aborto terapéutico o de intervenciones 
adecuadas de reducción de riesgos para los participantes del ensayo que 
se inyectan drogas, incluidos el equipo de inyección estéril y el trata-
miento de sustitución de drogas.

Todos los participantes en el ensayo deberían tener asesoramiento sobre 
reducción de riesgo de VIH, así como acceso y derecho a métodos de 
prevención de e� cacia comprobada, y a la pro� laxis posterior a la exposi-
ción en el caso de probabilidad de exposición conocida. El asesoramiento 
completo debería incluir los principios básicos de las prácticas sexuales y 
de inyección más seguras, así como educación sobre salud general, trata-
miento de la infecciones de transmisión sexual (ITS), salud reproductiva 
(anticoncepción, atención del embarazo, etc.) y estrategias para reducir la 
violencia doméstica. Los investigadores deben proporcionar a los parti-
cipantes en el ensayo acceso a preservativos masculinos y femeninos, 
equipos de inyección estéril, terapia de sustitución de drogas, como las 
de mantenimiento con metadona o buprenor� na, y tratamiento para 
otras ITS.  Todos los participantes también deben recibir asesoramiento 
al principio de un ensayo biomédico de prevención del VIH sobre los 
posibles bene� cios y riesgos de la pro� laxis posterior a la exposición 
con fármacos antirretrovíricos, y sobre la forma de acceder a éstos en 
la comunidad. Deben estudiarse, junto con las autoridades locales, las 
formas de suministrar a los voluntarios y los participantes en el ensayo 
información sobre los servicios de prevención y tratamiento del VIH 
disponibles en la comunidad. También deben establecerse mecanismos 
de derivación y seguimiento para asegurar la calidad de los servicios de 
manejo de casos. 
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La técnica, frecuencia y contenido del mensaje de las sesiones de 
asesoramiento deben ser acordados por una asociación comunidad-
gobierno-investigador-patrocinador y basarse en información � able 
sobre las características sociales y de comportamiento imperantes en la 
población de estudio. Hay que efectuar el seguimiento de la prestación 
de asesoramiento sobre reducción de riesgos para asegurar la calidad 
y minimizar el con� icto potencial de intereses entre los objetivos de 
reducción de riesgos y los objetivos cientí� cos del ensayo biomédico 
de prevención. Se debe estudiar la posibilidad de ofrecer asesoramiento 
a través de una entidad u organización independiente de los investi-
gadores con el � n de impedir cualquier con� icto de intereses real o 
percibido. Si se decidiera poner en marcha un arreglo de este tipo, los 
investigadores y la comunidad deben asegurar que los servicios sean de 
un nivel lo su� cientemente altos como para satisfacer las obligaciones 
éticas del ensayo. Tal vez haga falta desarrollar las capacidades locales 
para ofrecer dichos servicios de manera sostenible y culturalmente 
adecuada, en función de los mejores datos cientí� cos. Los grupos 
nacionales e internacionales de supervisión de la investigación deben 
evaluar los pros y los contras de que organizaciones independientes 
ejecuten intervenciones de reducción de riesgos en ensayos biomé-
dicos de prevención del VIH; si tales esfuerzos están garantizados y son 
factibles, deberían emprenderse y evaluarse con rigor.

Mientras las nuevas modalidades biomédicas de prevención del VIH se 
validan cientí� camente o son aprobadas por las autoridades nacionales, 
deben � jarse en el protocolo de estudio los mecanismos de negocia-
ción entre todas las partes interesadas de la investigación, incluida la 
comunidad, sobre los criterios para mejorar el conjunto de medidas de 
reducción de riesgos durante el ensayo. Las negociaciones deben tener 
en cuenta la viabilidad, el impacto esperado y la capacidad de aislar 
el impacto de la modalidad biomédica de prevención del VIH que se 
prueba, mientras se incrementan otras actividades de prevención.
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Orientación nº 14: 
Atención y tratamiento 

A los participantes que contraigan la infección por el VIH durante el 
ensayo biomédico de prevención del VIH debería proporcionárseles 
acceso a pautas de tratamiento reconocidas internacionalmente como 
óptimas. Antes del inicio del ensayo, todas las partes interesadas de 
la investigación deben llegar a un acuerdo, por medio de procesos de 
participación, sobre los mecanismos para proporcionar y mantener tal 
atención y tratamiento relacionados con el VIH.

La obligación por parte de los patrocinadores e investigadores de asegurar 
el acceso a la atención y tratamiento del VIH, incluido el tratamiento 
antirretrovírico, a los participantes que contraigan la infección deriva 
de tres principios éticos. El principio de bene� cencia requiere que se 
promueva activamente el bienestar de los participantes. El principio de 
justicia como forma de reciprocidad exige dar algo a los participantes a cambio 
de haber ofrecido su tiempo, molestias e incomodidad derivados de su 
intervención en el ensayo. El principio de justicia, que signi� ca tratar igual 
a casos iguales, requiere que los participantes de los países de ingresos altos 
y los de los países de ingresos medianos y bajos sean tratados de la misma 
manera en cuanto a acceso a la atención y el tratamiento.

En los últimos años, con la creciente accesibilidad al tratamiento anti-
rretrovírico en los países de ingresos bajos y medianos, ha surgido un 
consenso sobre el nivel de atención y tratamiento que debe ofrecerse 
a los participantes en un ensayo, basado en los sólidos compromisos de 
los países, los asociados de desarrollo y las organizaciones multilate-
rales; el notable descenso del precio de los fármacos y la evidencia de 
que los programas de tratamiento en entornos de pocos recursos son 
viables y sostenibles. Hay consenso en cuanto a que los patrocinadores 
deben asegurar el acceso a pautas de atención y tratamiento reconocidas 
internacionalmente como óptimas, incluida la terapia antirretrovírica, a 
los participantes que contraen la infección por el VIH durante el curso 
del ensayo. También existe el acuerdo de que los ensayos de prevención 
deberían contribuir constructivamente al desarrollo de la prestación de 
servicios relacionados con el VIH en los países que participan en una 
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investigación biomédica de prevención del VIH, con miras a una presta-
ción sostenible de atención y tratamiento una vez terminado el ensayo.

La prestación de tratamiento antirretrovírico a los participantes del ensayo 
que contraen la infección por el VIH durante el mismo exige la plani� ca-
ción de su logística y aplicación. La mayoría de ellos no necesitará dicho 
tratamiento hasta años después de su seroconversión. Sin embargo, pueden 
bene� ciarse de un paquete amplio de atención y prevención que incluya 
pro� laxis con cotrimoxazol, isoniazida, recomendaciones sobre alimenta-
ción y asesoramiento sobre prevención positiva. Los ensayos biomédicos 
de prevención del VIH deberían ocuparse de apoyar este tipo de terapia 
hasta que las personas reúnan los requisitos para incorporarse al programa 
nacional de atención y tratamiento de su país. Los países, por su parte, 
deberían incluir a los participantes en ensayos biomédicos de prevención 
del VIH en su lista preferencial de acceso al tratamiento antirretrovírico 
encuadrada en el programa “Hacia el acceso universal”.

Los patrocinadores e investigadores deberían colaborar con los gobiernos 
de los países de ingresos bajos y medianos para explorar, desarrollar y 
fortalecer la capacidad nacional y local de prestar servicios de preven-
ción, atención y tratamiento del VIH del más alto nivel posible por medio 
de inversión y desarrollo estratégicos de los recursos relacionados con el 
ensayo. En la mayor parte de las situaciones, ninguna de las partes inte-
resadas debe asumir toda la carga de la prestación de recursos para tales 
servicios y la responsabilidad principal de la prestación debería recaer en 
los sistemas sanitarios locales.  

Las decisiones sobre la forma de cumplir con estas obligaciones para cada 
ensayo se toman mejor a través de un proceso participativo y transparente 
que debe implicar a todas las partes interesadas antes de que se comience 
a reclutar a los participantes (véase Orientación nº 2). En este proceso se 
deberían estudiar las opciones y determinar las obligaciones básicas apli-
cables a determinada situación, en cuanto a nivel, alcance y duración del 
paquete de atención y tratamiento, equidad en los requisitos para acceder 
al servicio y responsabilidad de su prestación y prestación. Es preciso 
documentar los acuerdos sobre quiénes se ocuparán de � nanciar, prestar y 
supervisar la atención y el tratamiento. Todas las partes interesadas deben 
reconocer que se trata de un área de importancia capital y muy inestable 
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que exige de todos los asociados un compromiso con la experimentación 
y la cuidadosa documentación de los criterios, éxitos y fracasos.

Los ensayos clínicos deberían estar integrados en los planes nacionales de 
prevención, tratamiento y atención, de modo que los servicios prestados a 
través de los ensayos clínicos o los arreglos dispuestos para los participantes 
en éstos sirvieran para mejorar las condiciones de salud, tanto de los parti-
cipantes y la comunidad de la que proceden, como para apoyar y forta-
lecer la respuesta general del país a la epidemia. El fortalecimiento de los 
mecanismos para ofrecer atención, tratamiento y apoyo a las personas que 
contraen la infección por el VIH durante el curso de un ensayo contri-
buirá a asegurar un sistema de derivación y de prestación de atención a las 
personas no consideradas aptas para un ensayo biomédico preventivo del 
VIH en el momento del reclutamiento porque ya tenían la infección.

Un paquete de atención y tratamiento debería incluir, aunque no 
limitarse a, algunos o todos los servicios que se enumeran a continuación, 
en función del tipo de investigación, el entorno y el consenso alcanzado 
antes del inicio del ensayo entre todas las partes interesadas:

 asesoramiento

 métodos y medios de prevención

 tratamiento de otras infecciones de transmisión sexual

 prevención de la transmisión maternoinfantil

 prevención/tratamiento de la tuberculosis

 prevención/tratamiento de infecciones oportunistas

 nutrición

 cuidados paliativos, incluidos el control del dolor y la atención espi-
ritual

 derivación a servicios de asistencia social y comunitaria

 plani� cación familiar

 atención de la salud reproductiva para el embarazo y el parto

 atención domiciliaria

 terapia antirretrovírica
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Orientación nº 15: 
Grupos de control 

Los participantes tanto en el grupo testigo o de control como de 
intervención deberían ser objeto de todas las medidas e�  caces 
establecidas de reducción de riesgo de VIH. El uso de un grupo de 
control que recibe solo un placebo es éticamente aceptable en un 
ensayo biomédico de prevención del VIH sólo cuando ningún modo 
de prevención del VIH del tipo en estudio haya demostrado su e�  cacia 
en poblaciones comparables.

Además de la circuncisión masculina, no existe actualmente una interven-
ción biomédica de prevención de e� cacia comprobada para prevenir la 
infección por el VIH o la enfermedad relacionada con el VIH. Por tanto, 
hasta que se desarrolle una intervención e� caz, el uso de un grupo de 
control tratado con placebo podría ser éticamente aceptable en protocolos 
de investigación correctamente diseñados, como los ensayos de tres brazos. 
Por ejemplo, puede haber razones cientí� cas convincentes que justi� quen 
el uso de un placebo en lugar de una intervención biomédica para el VIH 
de conocida e� cacia en los siguientes casos:

 Existe una vacuna e� caz contra el VIH pero no se sabe si es también 
e� caz contra el virus prevalerte en la población que se investiga.

 Las condiciones biológicas prevalentes durante el ensayo inicial que 
demostró la e� cacia de un producto biomédico de prevención del 
VIH son tan diferentes de las condiciones en la población de ensayo 
propuesta que los resultados del ensayo inicial no pueden generali-
zarse y aplicarse directamente a la población propuesta que se estudia 
para la investigación.

 Un microbicida de comprobada e� cacia para el coito vaginal puede 
no serlo para el coito anal.

 La e� cacia de una intervención en una población puede no reprodu-
cirse en el contexto de otra si el éxito de la intervención está íntima-
mente ligado al comportamiento o la modi� cación del mismo y a las 
condiciones de utilización del producto. Por ejemplo, un microbicida 
parcialmente e� caz, vinculado al coito y probado en mujeres con una 
pareja estable tal vez no pueda generalizarse a mujeres de múltiples 
parejas ocasionales.
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Orientación nº 16: 
Consentimiento informado 

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

Los ensayos biomédicos de prevención del VIH requieren el consentimiento 
informado para todas las diversas etapas incluidas en la participación. La 
primera de ellas es la selección de los candidatos con el � n de determinar 
su elegibilidad para participar en el ensayo. Esto implica entrevistas sobre 
cuestiones personales, como el comportamiento sexual y el consumo de 
drogas, que están protegidas por el derecho a la intimidad. Para garantizar 
este derecho, debe respetarse estrictamente el secreto y la con� dencialidad 
y � jar las medidas adecuadas de protección de datos (véase Orientación 
nº 18). El proceso de selección también implica pruebas médicas (como 
análisis de sangre, de embarazo, prueba del VIH, exámenes vaginales y 
de estado físico general), cuyos resultados también son privados y deben 
mantenerse en secreto. Debe obtenerse el consentimiento informado para 
llevar a cabo este proceso de selección, después de que el candidato haya 
recibido toda la información material sobre los procedimientos impli-
cados en él, así como un esbozo del ensayo biomédico de prevención 
del VIH al que se lo invitará a participar si resulta elegible. También se 
requiere el consentimiento plenamente informado para la prueba del 
VIH, que debe acompañarse de asesoramiento previo y posterior a la 
misma y derivación a servicios clínicos y sociales de apoyo si el candidato 
resulta VIH-positivo.

La segunda fase en la que se requiere el consentimiento informado tiene 
lugar cuando se considera que una persona reúne les condiciones para 
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participar en el ensayo. En ese momento, el individuo debe recibir infor-
mación completa sobre la naturaleza y duración de su participación en 
el ensayo, incluidos los presuntos riesgos y bene� cios que ésta supone, de 
forma que sea capaz de dar su consentimiento con pleno conocimiento 
de causa. Se le debe dar tiempo para que re� exione sobre su participa-
ción, la discuta con otros, como su pareja, y haga preguntas. Los candi-
datos también deben ser informados de sus derechos como participantes, 
incluido el derecho a la con� dencialidad (véase Orientación nº 18), a 
negarse a participar o a retirarse en cualquier momento del estudio sin 
punición.

Una vez efectuado el reclutamiento, hay que hacer esfuerzos para asegurar 
durante todo el ensayo que la participación siga basándose en el consen-
timiento libre y la comprensión de lo que está sucediendo. También debe 
darse el consentimiento informado para cualquier prueba repetida del 
VIH, con asesoramiento previo y posterior a la misma. Durante todas 
las etapas del ensayo y del procedimiento de consentimiento, el investi-
gador debe asegurarse de que el participante ha comprendido la infor-
mación antes de dar su aprobación. El consentimiento informado es un 
proceso, no sólo un papel que hay que leer y � rmar. La información debe 
presentarse en formularios y en los idiomas apropiados, incluidas hojas de 
información por escrito. Además, también tiene que haber comunicación 
verbal de la información, especialmente en el caso de participantes anal-
fabetos, y pruebas normalizadas de evaluación de la comprensión si fuera 
necesario. 

Aparte del contenido normalizado del consentimiento informado, antes 
de participar en el ensayo de una intervención biomédica de prevención 
del VIH, los posibles participantes deben ser informados, con un lenguaje 
y técnica apropiados, de los siguientes detalles especí� cos:

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

 que el producto biomédico de prevención del VIH es experimental 
y no se sabe si prevendrá la infección o la enfermedad por el VIH y, 
además, si corresponde, que algunos participantes recibirán de manera 
aleatoria un placebo en lugar de producto candidato;

 que recibirán asesoramiento sobre cómo disminuir el riesgo de 
exposición al  VIH y tendrán acceso a medios para la reducción de 
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riesgos (en concreto, preservativos masculinos y femeninos, equipos 
de inyección estériles, y, si corresponde,  circuncisión masculina); y 
que, a pesar de estas medidas para la reducción de riesgos, algunos 
participantes pueden contraer la infección, especialmente en ensayos 
de fase III, en los que interviene un gran número de personas de alto 
riesgo de exposición al VIH; 

 los riesgos especí� cos de perjuicios físicos, psicológicos y sociales 
(véase Orientación nº 11); los tipos de tratamientos e indemnizaciones 
de los que dispondrán en caso de tales perjuicios, y los servicios a los 
que podrán ser derivados si aparece cualquier perjuicio;

 la naturaleza y duración de la atención y tratamiento disponibles, y 
cómo acceder a ellos en caso de que contraigan la infección por el 
VIH en el curso del ensayo (véase Orientación nº 14):

 la recogida, uso y período de almacenamiento de las muestras bioló-
gicas provistas por los participantes, y las opciones de eliminarlas 
cuando termine el ensayo, incluida la de negarse a permitir que se 
utilicen más allá del alcance del ensayo especí� co en el que han 
participado;

 el uso, con� dencialidad, período de almacenamiento y disposi-
ción de los datos personales, incluida la información genética, y la 
opción de negarse a permitir que se utilicen dichos datos más allá 
del alcance del ensayo especí� co en el que han participado (véase 
Orientación nº 18).

Medidas especiales Medidas especiales 

Los investigadores y el personal de investigación deben tomar medidas 
especiales para proteger a las personas que tiene o pueden tener limi-
taciones en su capacidad para participar voluntariamente en un ensayo 
biomédico de prevención del VIH debido a su situación social o jurídica. 
La presunción es que todos los adultos son legalmente competentes 
para dar el consentimiento informado para participar en un ensayo. Sin 
embargo, hay diversas categorías de personas que son legalmente compe-
tentes y tienen la capacidad cognitiva su� ciente para dar su consenti-
miento, pero que pueden tener limitaciones en su libertad para tomar 
decisiones independientes (véase Orientación nº 8).



Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevención del VIH

55

A las siguientes personas y grupos debe prestárseles una atención especial 
por lo que se re� ere a la capacidad de participar voluntariamente en 
ensayos biomédicos de prevención del VIH: 

 las personas que son miembros jóvenes o subordinados de estructuras 
jerárquicas pueden ser vulnerables a in� uencias o coacciones ilegí-
timas, de forma que teman represalias si se niegan a cooperar con las 
autoridades. Entre esas personas � guran los miembros de las fuerzas 
armadas, estudiantes, empleados públicos, reclusos y refugiados;

 las personas que practican actividades ilícitas o socialmente estigma-
tizadas son vulnerables a in� uencias o amenazas ilegítimas, planteadas 
por posibles � suras en la con� dencialidad y por la acción de las auto-
ridades encargadas de hacer cumplir la ley. Entre esas personas se 
incluyen los profesionales del sexo, usuarios de drogas inyectables y 
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres; 

 las personas pobres o dependientes de programas de asistencia social 
son vulnerables a in� uencias ilegítimas por la oferta de lo que otros 
pueden considerar incentivos materiales o sanitarios modestos. 

Los responsables de la plani� cación, revisión y ejecución de ensayos 
biomédicos de prevención del VIH deben estar atentos a los problemas 
planteados por la participación de dichas personas y tomar las medidas 
adecuadas para asegurar que los participantes de esos grupos den su 
consentimiento informado, libre y continuado y para respetar sus derechos, 
promover su bienestar y protegerlos de perjuicios. Tales medidas inclui-
rían la participación de la comunidad en el proceso de reclutamiento y 
consentimiento informado, junto con la sensibilización y capacitación del 
personal de investigación y los asesores en dichas cuestiones.
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Orientación nº 17: 
Seguimiento del consentimiento informado y las intervenciones 

Antes de que comience el ensayo, los investigadores, patrocina-
dores del ensayo, países y comunidades deberían acordar un plan 
para vigilar la conformidad inicial y continuada del consentimiento 
informado y las intervenciones para la reducción de riesgos, incluidos 
el asesoramiento y el acceso a métodos de reducción de riesgo de 
VIH de e� cacia comprobada.

Los métodos para vigilar la conformidad de los procesos de reclutamiento 
y consentimiento informado, incluida la evaluación de la comprensión de 
los participantes de la información, deben estar diseñados y consensuados 
por una asociación formada por la comunidad, el gobierno, los inves-
tigadores y los patrocinadores. El valor del consentimiento informado 
depende fundamentalmente de la calidad continuada del proceso a través 
del cual se realiza, y no sólo de la estructura y contenido del documento de 
consentimiento. El proceso de consentimiento informado debe diseñarse 
y vigilarse para capacitar a los participantes de modo que puedan tomar 
decisiones apropiadas acerca de continuar o retirarse del estudio. Se 
debe prestar especial atención a asegurar que los individuos conozcan 
su derecho a retirarse de un ensayo sin punición alguna y tengan toda la 
libertad de hacerlo. De forma similar, las intervenciones de reducción de 
riesgos pueden llevarse a cabo de muchas maneras (asesoramiento y acceso 
a medios de prevención del VIH), y algunos métodos son más e� caces 
que otros para transmitir la información pertinente y reducir el riesgo de 
exposición al VIH en diferentes personas y poblaciones de estudio.

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

Hay que estudiar la conveniencia de ampliar las responsabilidades del 
supervisor del ensayo clínico para que veri� que el cumplimiento de los 
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procesos de reclutamiento y consentimiento informado, y los procedi-
mientos de asesoramiento. Convendría que se estudiarse el nombramiento 
de un “defensor de los participantes” independiente que se ocupara de  
todas las quejas de los participantes relacionadas con la ejecución del 
ensayo y sugiriera las respuestas adecuadas. 

La conformidad de esos planes debe ser determinada por comités de 
revisión cientí� ca y ética que se responsabilicen tanto de la revisión previa 
al ensayo como de las revisiones continuadas a lo largo del mismo. Esta 
recomendación complementa las directrices habituales para la vigilancia de 
la seguridad y el cumplimiento de los requisitos normativos y las normas 
cientí� cas y éticas en los ensayos biomédicos de prevención del VIH.

Orientación nº 18: 
Con� dencialidad  

Los investigadores y el personal de investigación deberían asegurar el 
respeto pleno del derecho de los participantes potenciales o actuales 
a la con� dencialidad de la información revelada o descubierta 
en los procesos de reclutamiento y consentimiento informado, 
y durante la ejecución del ensayo. Los investigadores tienen la 
obligación permanente con los participantes de desarrollar y aplicar 
procedimientos para mantener la con� dencialidad y seguridad de la 
información recogida.

Como parte de una investigación sobre ensayos de vacunas o de preven-
ción del VIH, se recoge mucha información sobre los voluntarios o parti-
cipantes en el estudio. La información de carácter muy personal, como 
el comportamiento sexual, consumo de drogas, estado serológico con 
respecto al VIH, estado de salud o incluso la vinculación con el ensayo, 
podría estigmatizar gravemente y causar perjuicios sociales si otra gente 
la descubriera por error. Por lo tanto, resulta de especial importancia en 
los ensayos biomédicos de prevención del VIH que los investigadores y el 
personal de investigación se comprometan a mantener la con� dencialidad 
de toda la información personal sobre todos los participantes, actuales 
y posibles, con el � n de minimizar tales perjuicios, y que expliquen a 
los voluntarios y participantes las medidas que tomarán para proteger la 



Documento de orientación del ONUSIDA/OMS

58

intimidad y la información personal, así como las limitaciones que puedan 
existir en cuanto a su capacidad de hacerlo.

Todos los participantes tienen derecho a la con� dencialidad de la infor-
mación revelada o descubierta durante los procesos de reclutamiento y 
consentimiento informado, así como durante la ejecución del ensayo. La 
participación de la comunidad no debe poner en peligro la con� dencia-
lidad de los participantes en el estudio. Esto tiene especial importancia 
con respecto a los participantes procedentes de poblaciones vulnerables, 
mujeres y adolescentes, que pueden ser socialmente objeto de estigma y 
discriminación (véanse Orientaciones 8, 9 y 10). Puede haber excepciones 
especí� cas al deber de con� dencialidad por causas jurídicas o éticas, pero 
la posibilidad de dichas excepciones debería identi� carse y revelarse a los 
participantes durante el proceso de consentimiento informado.

Podrían existir excepciones legales al deber de con� dencialidad, por 
ejemplo, cuando se ordena la revelación del estado serológico por mandato 
judicial  o cuando existe la obligación de noti� cación a las autoridades 
de salud pública. En el caso de niños y adolescentes, las leyes de protec-
ción a la infancia pueden obligar a denunciar el abuso o el abandono. Es 
menester capacitar al personal de investigación para identi� car los casos en 
que existe el deber obligatorio de noti� cación.

La ruptura de la con� dencialidad también podría estar garantizada sobre 
una base ética para noti� car a las parejas sexuales. Por ejemplo, cuando 
las mujeres participan en ensayos de microbicidas, tal vez existan riesgos 
desconocidos que podrían perjudicar a las parejas masculinas. El patro-
cinador y los investigadores deberían disponer de un mecanismo para 
informar de las posibles consecuencias negativas y asegurarse de que 
han sido noti� cadas, preferiblemente por las mujeres participantes. De la 
misma forma, cuando los participantes contraen la infección por el VIH, 
debería noti� carse a las parejas sexuales en riesgo permanente para se las 
derivara a programas de pruebas y establecimientos de tratamiento. No 
obstante, los investigadores y el personal de investigación deberían ser 
sensibles a la posibilidad de violencia doméstica como consecuencia de la 
noti� cación a una pareja.

Los investigadores tienen obligación continua hacia los participantes y 
la comunidad an� triona de desarrollar y aplicar procedimientos para 
proteger la intimidad de los participantes y mantener la con� dencialidad 
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de la información recopilada. Dichos procedimiento podrían incluir entre-
vistas a los participantes fuera, donde no los puedan oír, o permitir que 
los participantes no reciban los resultados de la prueba del VIH. Tal vez 
tanto el personal sanitario como el de investigación necesite capacitación 
explícita sobre la forma de mantener la con� dencialidad. Para protegerla, 
el personal del establecimiento clínico o del programa donde se realice 
el reclutamiento primero debe preguntar a los voluntarios potenciales si 
estarían dispuestos a hablar con un investigador que le proporcione infor-
mación sobre la participación en el ensayo. En el caso de adolescentes que 
se recluten para ensayos � nales sobre e� cacia, los investigadores deberían 
preguntar si los padres conocen sus comportamientos sexuales y expli-
carles que se solicitará permiso paterno para que puedan participar. En 
caso de interés de los medios de comunicación en el ensayo, el personal 
de investigación también debe advertir a los participantes de las posibles 
repercusiones negativas de la exposición pública. Tal vez sea necesario 
capacitar a las juntas asesoras de la comunidad para posibilitar que sus 
miembros sean entrevistados sobre el ensayo de manera que no compro-
metan la con� dencialidad debida a las personas participantes ni pongan en 
peligro su derecho a la intimidad.

La investigación puede entrañar la recopilación y conservación de datos 
privados y delicados relacionados con las personas y comunidades, 
incluidos los derivados de muestras biológicas (véase Orientación nº 16). 
Las medidas de protección de datos tienen una importancia fundamental 
en estudios a gran escala tales como los ensayos de prevención del VIH 
en los que se crean grandes bases de datos para integrar datos clínicos y 
efectuar el seguimiento del efecto sobre la salud pública. Las decisiones 
respecto a qué datos personales deben recopilarse y conservarse se basarán 
en las exigencias del diseño del ensayo y las necesidades médicas de los 
participantes. Sólo las personas que hayan � rmado un acuerdo de con� -
dencialidad deben encargarse de recopilar datos personales que permitan 
la identi� cación de los participantes. El conjunto de dichos datos debe 
ser mínimo y no deben conservarse más tiempo del necesario. Deberían 
instituirse procedimientos para vigilar el uso del sistema en el que se 
almacenan los datos para detectar amenazas, posibles o reales, a la seguridad. 
Se puede encontrar orientación sistemática sobre la seguridad de los 
datos en la publicación del ONUSIDA Interim Guidelines on Protecting the 
Con� dentiality and Security of HIV Information (2007).
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Orientación nº 19: 
Disponibilidad de los resultados 

Durante las fases iniciales del desarrollo de un ensayo biomédico 
de prevención del VIH, los patrocinadores del ensayo y los países 
deberían establecer responsabilidades y planes para poner a 
disposición, lo antes posible, cualquier intervención biomédica 
preventiva del VIH que haya demostrado seguridad y e�  cacia, junto 
con otros conocimientos y bene� cios que ayuden a fortalecer la 
prevención del VIH, a todos los participantes en ensayos en los que 
se haya probado dicha intervención, así como a otras poblaciones 
de mayor riesgo de exposición al VIH en el país, potencialmente por 
medio de la transferencia de tecnología.

Como muestra de respeto y reconocimiento por la contribución de los 
participantes del ensayo y sus comunidades a la investigación clínica, los 
investigadores deberían informarles de los resultados del ensayo, tanto si 
la intervención biomédica demuestra o no su e� cacia, como si el ensayo 
tiene que interrumpirse prematuramente. Una vez se haya comprobado la 
seguridad y e� cacia del producto del ensayo, los patrocinadores e investiga-
dores deben trabajar con los asociados de desarrollo, los gobiernos nacio-
nales, la autoridades locales y la industria, si corresponde, para asegurar la 
plani� cación de su fabricación, aprobación normativa, distribución justa y 
prestación e� caz en la comunidad que participó en el ensayo y en el país.

Teniendo en cuenta la gravedad de la epidemia de VIH, resulta impe-
rativo que existan su� ciente incentivos, tanto a través de recompensas 
� nancieras en el mercado como de subvenciones públicas, para promover 
el desarrollo de productos biomédicos de prevención del VIH seguros 
y e� caces y asegurar que se produzcan y sean puestos a disposición de 
manera asequible de las comunidades y países donde haya sido probado, 
así como de las poblaciones de mayor riesgo de exposición al VIH en 
otros países.
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Algunas personas sostienen que conceder bene� cios justos a la población 
en la que se llevan a cabo ensayos clínicos no necesariamente consiste en 
poner a su disposición los productos satisfactorios de la investigación. Los 
críticos objetan que es paternalista especi� car los bene� cios y sostienen 
que el país podría identi� car otros de prioridad mayor. Sin embargo, 
teniendo en cuenta la gravedad de la epidemia (véase Orientación nº 1), 
poner un producto o intervención biomédico de prevención del VIH a 
razonable disposición de la población en la que ha sido probado puede 
admitirse como requisito ético básico.

Las comunidades médicas y de investigación que elaboran programas de 
desarrollo de productos biomédicos de prevención del VIH deberían poner 
en marcha antes del inicio de los ensayos, y durante el curso de la investi-
gación, un proceso de discusión y negociación sobre la forma en que los 
productos estarán disponibles, junto con otros bene� cios resultantes de 
la investigación, si la intervención preventiva del VIH resulta e� caz. En 
esta discusión deberían participar representantes de las partes interesadas 
pertinentes del país, tales como representantes del brazo ejecutivo, minis-
terios de salud, autoridades sanitarias locales, los correspondientes grupos 
cientí� cos y éticos, así como de los mecanismos de asesoramiento comu-
nitarios y otros interesados clave. En ellas deberían tratarse cuestiones tales 
como los pagos, royalties, subvenciones, tecnología y propiedad intelec-
tual, además de costos, canales y modos de distribución, incluidas las estra-
tegias de prestación, poblaciones destinatarias, estimaciones de demanda y 
requisitos de la cadena de suministro.

La discusión sobre la disponibilidad y distribución de un producto 
biomédico de prevención del VIH e� caz debe comprometer también 
al gobierno nacional, organizaciones internacionales, asociados de desa-
rrollo, representantes de comunidades afectadas más amplias, autoridades 
locales, organizaciones no gubernamentales internacionales y regionales 
y el sector privado. Además de estudiar la ayuda � nanciera para que los 
productos biomédicos de prevención del VIH estén disponibles, estos 
asociados deberían respetar y ayudar a desarrollar la capacidad del gobierno 
de negociar y poner en marcha planes de distribución. Entre las cuestiones 
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que deben tratarse con mucha antelación con el � n de asegurar que los 
nuevos productos biomédicos de prevención del VIH e� caces tengan el 
mayor impacto posible � guran:

 la comunicación permanente con los organismos reglamentadores 
para asegurar la autorización oportuna de los métodos de e� cacia y 
seguridad comprobada que requieren aprobación reglamentaria;

 la plani� cación del desarrollo de la capacidad, incluida la transferencia 
de tecnología, para producir masivamente un producto biomédico 
de prevención del VIH mucho antes de la autorización del mismo a 
efectos de minimizar las demoras de manufactura;

 la preparación por adelantado de las infraestructuras necesarias para el 
suministro de productos nuevos a través de los canales de distribución 
existentes de otros productos de prevención del VIH ya existentes, 
como el preservativo masculino y femenino o la pro� laxis de la trans-
misión maternoinfantil;

 el establecimiento de compromisos de compra por adelantado u 
otra plani� cación de suministro complementaria para proveer del 
producto a las personas y poblaciones que, según lo acordado, serían 
las primeras en disfrutar de los bene� cios de una nueva intervención 
biomédica de prevención del VIH de e� cacia comprobada.
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