El Boletin del CAC

La Comunidad y Vacunas contra el VIH HIV VACCINE

TRIALS NETWOREK

Inclusion transgénero:
Consideraciones para los
sitios

Por Gail Broder, Unidad de Educacion a la Comunidad, Centro
de Operaciones Centrales de HVTN, en nombre del Grupo de Trabajo Transgénero

En 2007, el CAC Global envié recomendaciones al Comité Directivo Cientifico (SSC, por sus siglas en inglés) de la
HVTN para que los ensayos de la HVTN sean mads accesibles para los participantes transgénero. El SSC entonces deci-
di6 formar un grupo de trabajo para revisar estas recomendaciones y determinar qué cambios se podrian realizar. Los
esfuerzos iniciales incluyeron revisiones de las plantillas del protocolo y el formulario de consentimiento para que el
lenguaje fuera mds inclusivo. El HVTN 505, un estudio que inscribia a personas con un alto riesgo de contraer una
infeccién por VIH, brindé la oportunidad de incluir a mujeres transgénero (hombre a mujer), también conocidas como
“transmujeres,” suponiendo que cumplieran con los criterios de elegibilidad.

Para ayudarles a los sitios a pensar en las necesidades y los problemas que tienen las personas transgénero en su vida, se
llevé a cabo una mesa redonda en la Conferencia de la HVTN de mayo de 2009. Los panelistas fueron Jeffrey Johns-
ton, un hombre transgénero de mujer a hombre que participa en la planificacion de la salud comunitaria en el drea de
Washington DC, y Brian Watson, el Director del Programa para Empoderamiento de la Salud Transgénero, una orga-
nizacién comunitaria que presta servicios a la comunidad transgénero de Washington DC.

En su presentacion a la mesa, Gail Broder mostr6 un diagrama (a

. L Formas de pensar en el significado de transgénero.
la derecha) que alent6 a las personas a pensar sobre lo que signifi- p grifi &

Presentado en marzo de 2009 en Seattle, Washing-

ca ser transgénero. Las personas que puedan dibujar una linea ton por Aidan Key, Director de Espectro de Género.
vertical descendente hacia el costado derecho o izquierdo del dia-

grama forman parte de la mayoria heterosexual de la sociedad. Mujer < » Hombre
Las personas transgénero a menudo se enfrentan a desafios parti- Sexo al nacer

culares porque pueden estar en la mitad de una o mds de estas

lineas. Mujer < » Hombre

., L. . o Identidad de género
]effrey compartlo su experiencia cuando mtento unirse a un ensa-

yo de vacunas sobre el virus del papiloma humano y las frustra- Femenino
ciones con las que tuvo que lidiar porque los investigadores no Expresion de género
estaban seguros sobre la categoria en la que inscribirlo o si siquie-
ra podian inscribirlo. Brian hablé sobre los problemas a los que se | [atraccion por] < » [atraccion por]
enfrentan sus clientes (principalmente hombre a mujer) cuando Hombre Orientacién sexual Mujer
inician la transicion a su nueva identidad de género y su gran de-
seo de verse como “mujeres reales.” Describio los desafios de las
inyecciones de siliconas, administradas a menudo sin supervision GENDER SPECTRUM
médica debido al costo y los riesgos de compartir agujas que esto EDUIGATION AND TRAINING
crea.

v

Masculino

Aunque estuvo inspirada en HVTN 503, la sesion no fue especifica sobre este ensayo clinico. El Grupo de Trabajo
Transgénero espera que la sesién promueva que los centros lleven a cabo discusiones locales para tratar las necesidades
de esta poblacion en cualquier comunidad y en cualquier pais. Por ejemplo, hasta algo tan simple como que haya un
bafio unisex en su clinica puede aliviar una gran cantidad de ansiedad para una persona transgénero que de otro modo
puede no sentirse comoda utilizando los bafios destinados a hombres 0 a mujeres.
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Mi primera conferencia de la HVTN

Por Robert Divito, miembro del CAC de Atlanta

He sido miembro del CAC de Emory University Hope
Clinic por mas de cinco afios. Pero hasta este afio, nunca
habia podido tomarme una licencia en mi trabajo para
asistir a una Conferencia de la HVTN. Estoy tan conten-
to de que esta reunion haya sido mi primera reunion. Se
trataron temas importantes, que cambian las reglas del
juego; por ejemplo, el impacto de la circuncision masculi-
na sobre la reduccion de la transmision del VIH, del que
nos enteramos que influy6 en los resultados del estudio
Step. Con tanta atencién internacional sobre la HVTN
desde que se detuvieron las vacunaciones en el estudio
Step, fue genial conocer lo que se aprendi6 de boca de los
investigadores que continuaron analizando los datos so-
bre factores tales como la circuncision y el papel del ade-
novirus § como vector para la vacuna. Los datos presen-
tados y la discusion que sigui6 a eso realmente me ayuda-
ron a ver el poderoso intercambio de informacién y de
ideas que se da en estas conferencias, lo cual realmente ayuda a la comunidad cientifica a desarrollar sus ideas para
futuras vacunas y estudios sobre vacunas. Con mi nueva comprension de los intercambios que tienen lugar en estas
conferencias, ahora puedo hablar con mayor conocimiento con los miembros de mi CAC local. Tengo planes de ayu-
darlos a comprender la importante informacién aprendida del Step y de otros estudios presentados y lo que esta infor-
macion significa para los futuros ensayos de vacunas contra el VIH.

De izquierda a derecha. Miembros del CAC Robert Devito,
Reverendo Robert Pierce y Jim Thomas durante la reunién
del CAC.

Me imagino que para nuestra clinica serd un desafio inscribir a participantes para el estudio HVTN 5035, dados los cri-
terios especificos de elegibilidad para este ensayo y todos los rumores que ain rodean al Estudio Step. Pero también sé
que tendran éxito con la inscripcion, especialmente con el apoyo de los miembros del CAC que apasionadamente ayu-
dan a educar y promover este estudio en sus comunidades.

Como ocurri6 con varias reuniones a las que he asistido desde que comencé a participar en el trabajo de prevencion
contra el VIH, esta reunion tuvo sus momentos polémicos. Con tantas personas apasionadas reunidas en un solo lugar,
era logico que hubiera desacuerdos sobre el enfoque o la forma de expresarlo. Pero no me gustaria que fuera de ningtn
otro modo. Prefiero que las emociones se alboroten un poco y que se las escuche y se las trate, que estar en un salén en
el que nadie se apasione por el trabajo ni se sienta comodo al emitir su opinién. Estoy tan feliz de que las personas es-
tén usando su pasion para luchar contra el VIH en este dmbito profesional. Ver su compromiso me ha dado nuevas
energias para continuar haciendo mi parte para terminar con el VIH.

iMuchas gracias!

A todos los que dieron su opinion y ayudaron a revisar los toques finales de este boletin: Carrie Schonwald,
Gail Broder, Shelly Karuna, Sarah Alexander, Erik Schwab, Malkah Duprix, Emily Dossett y Ben Meyer.

La traduccién del boletin de inglés a espaiiol y francés estuvo a cargo de Infinity.
www.infinitytranslations.com

TRAMBLATION
SERVICES | Notg del Editor:

En el wiltimo boletin describi un nuevo formato para el boletin, dos ediciones de 8 pdginas (sept. y
marzo) y dos ediciones de 4 pdginas (dic. y junio). Sin embargo, habia tantos textos maravillosos

para incluir en esta ocasion que decidi crear un boletin de 6 pdginas, sélo por esta vez. Retomare-

mos el formato habitual en septiembre.
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Todas las miradas en el CACde Lima

Preparado por la Educadora de la Comunidad Patricia Segura con el apoyo de la presidenta del CAC, Cristina Magan

En septiembre de 2001, la Asociacion

. Civil IMPACTA Salud y Educacion cred

. ot astsoromuniarie | un CAC a fin de fortalecer el apoyo a la

i comunidad para la prevencién del VIH/
SIDA vy los estudios de tratamiento en Li-

ma. Un grupo de diversas organizaciones y de representantes individuales de la

comunidad participé en la creacién del grupo. E1 CAC de 11 miembros incluye

a educadores de la comunidad, activistas de HSH y comunidades transgénero,

voluntarios de estudios, personas que viven con VIH/SIDA y representantes del

Ministerio de Salud tanto a nivel regional como nacional.

El afio pasado, el CAC implement6 un plan para mejorar la participacion de la  yriombros del CAC desarrollando un
comunidad. Actualmente estan trabajando en el plan 2009. Los objetivos del taller para “Sondeo de Opinion.”
plan eran:

1. Implementar una encuesta para recopilar las percepciones de la comunidad
sobre los estudios biomédicos.

2. Promover la importancia y la visibilidad del CAC y su papel para proteger
los derechos humanos de los participantes a través de materiales de comuni-
cacion.

3. Trabajar con los investigadores para informar a la comunidad sobre los
avances y resultados de estudios recientes.

4. Fortalecer la relacion del CAC con otras instituciones de la comunidad.

Actualmente, el CAC estd revisando la infor-
macioén recopilada de la encuesta. Las respues-
tas de la encuesta suministrardn datos funda-
mentales para el desarrollo de foros en la co-
munidad y para la creacion de materiales in-
formativos. El grupo también se respalda en
una pagina Web que incluye materiales de co-
municacion que apoyan sus actividades.

Miembros del CAC y participantes del
ensayo disfrutando del entretenimiento
durante el Almuerzo de Agradecimien-
to.

Generalmente el CAC se retine dos veces por mes. La presidente del CAC dirige la reu-
nidn; la secretaria registra las actividades y reparte las actas. Recientemente, el CAC
revis6 materiales para HVTN 2035 y analizé un estudio reciente sobre neuropatia (dafio
en los nervios periféricos asociado a una enfermedad subyacente, o tratamiento admi-
nistrado para una enfermedad en particular) en pacientes con HIV. El estudio, patroci-
nado por la Universidad de Washington en Seattle, examind la prevalencia y las posi-
bles causas de neuropatia en adultos con VIH. Tanto el centro de Lima como el de
Iquitos participaron en este estudio.

Miembros del CAC demos-
trando sus dotes para la dan-
za durante el Almuerzo de
Agradecimiento.

El 28 de marzo, el CAC invit6 a sus miembros y a los participantes de ensayos a un
almuerzo de agradecimiento en la “Pefia de Rompe y Raja” en el popular distrito de
Barranco. Dos artistas locales, Guajaja y Zoila Montedoro, hicieron unas presentacio-
nes emocionantes y también hubo un conjunto de danzas tradicionales regionales pe-
ruanas. Durante el evento, los invitados disfrutaron de la buena comida, el baile, escu-
charon musica y simplemente se relajaron juntos. En un momento durante la comida,
varios miembros del CAC, incluso la presidenta Cristina Magan, les ofrecieron pala-
bras de apoyo a los participantes. Al final del evento, el centro les entregd un souvenir
a los participantes, se trataba de una moderna botella para agua de aluminio rojo de
HVTN/IMPACTA, en reconocimiento y agradecimiento por su continuo apoyo a los
estudios de vacunas.

La presidente del CAC, Cristina Magan, hablindoles a los participantes del ensayo de vacunas durante el evento.
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Una roca en el rio, comprender el foro de datos de la HVTN

por Genevieve Meyer, Unidad de Educacion a la Comunidad, Centro de Operaciones Centrales de la HVTN

Ya no soy completamente nueva para la HVTN, ni para
el mundo de la ciencia. Deberia poder sentarme en una
sesion cientifica plenaria en una conferencia de la HVTN
y saber de lo que estan hablando los presentadores, ¢no?
De ninguna manera. Durante la conferencia de la HVTN,
me encontré sentada durante el Foro de Datos pensando
en lo mucho que los cuadros con barras y puntos se pare-
cen al arte moderno que me gustaria colgar en la pared y
en lo poco que se parecen a algo que tendria sentido para
mi. Eso, sin embargo, era
exactamente lo que se supo-
nia que debia hacer. Como
reportera de la comunidad,
mi tarea era primero escu-
char y luego explicar los
conceptos clave de estas
presentaciones a los miem-
bros de la comunidad du-
rante la sesioén de Consoli-
dacion del Relator.

Me senti bastante comoda
con las dos primeras pre-
sentaciones. La Dra. Susan
Buchbinder hablé sobre los

el VIH que las mujeres de menos de 25 afios. Esto es lo
opuesto de lo que habian esperado originalmente. Los
datos sobre los participantes de sexo masculino revelaron
que el 30% estaba circuncidado antes de inscribirse y otro
20% decidi6 circuncidarse durante su paso por el estudio.
Tanto el uso de alcohol como el de drogas continuaron
jugando un papel en el aumento del riesgo y se los enfati-
z6 como dreas a las que dirigir mds intervenciones de pre-
vencion.

Cuando las presentaciones
cambiaron de datos de estu-
dios clinicos a temas cienti-
ficos mas abstractos, sibi-
tamente me invadio la an-
siedad. Palabras como ta-
miz y epitope comenzaron a
agolparse en mi CACeza.
Pensé que un tamiz era un
buen utensilio de cocina,
pero sabia que no podia ser
de eso de lo que estaban
hablando. Sabia que los
epitopes eran fragmentos de

nuevos datos que se habian

analizado del Estudio Step. Aprendimos que no estar cir-
cuncidado continuaba representando un factor de riesgo
significativo para los participantes que contrajeron el VIH
tanto en el grupo de vacuna como en el de placebo. Tam-
bién descubrieron que unos 6 meses después de su prime-
ra visita del estudio, la reduccion inicial en conductas de
riesgo de los participantes pareci6 estabilizarse y no pare-
ci6 declinar mas. Lo que me resulté mds interesante fue-
ron los nuevos datos sobre el adenovirus 5 (AdS5), un vi-
rus desactivado que se utiliza para distribuir la vacuna del
VIH en el organismo (un vector). Se pensé inicialmente
que el AdS estaba asociado con un aumento del riesgo de
infecciéon por VIH para participantes que:

-tuvieran inmunidad al AdS antes de recibir la vacuna, y
-se expusieran al VIH poco después de recibir la vacuna.

Sin embargo, esta asociacion no parecio durar en tanto
aumentara el lapso entre la vacunacion y la exposicion al
VIH (exposicion al VIH debido a la conducta, no al pro-
ducto de la vacuna).

La presentacion siguiente también apoyd estos hallazgos.
Los datos que present6 la Dra. Glenda Gray sobre el en-
sayo clinico Phambili, que us6 el mismo producto de va-
cuna que el ensayo clinico Step, no demostraron ninguna
asociacion entre los niveles de AdS y el riesgo de infeccion
por VIH en los participantes sudafricanos. Para sus parti-
cipantes de sexo femenino, descubrieron que las mujeres
de mayor edad parecen tener un mayor riesgo de contraer
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proteinas, pero no entendi
su importancia. Y, ¢qué de
una respuesta al gag? Sabia que la Dra. Nicole Frahm
seguramente no estaba hablando sobre vomitar después
de oler algo podrido. ¢Cémo se relacionaban todos estos
términos con la busqueda de una vacuna? Estaba perdida.
Me fui del plenario sintiéndome frustrada y confundida,
preocupada sobre como podria compartir esta informa-
cién durante la sesion de Relator.

Al dia siguiente, nuestro grupo se reunion con el Dr. Mike
Keefer, el investigador de nuestro grupo. Realmente que-
ria entender lo que el Dr. Jim Mullins y el Dr. Peter Gil-
bert estaban diciendo cuando mencionaron el “efecto ta-
miz”. Sus datos demostraron que mientras que la vacuna
no podia bloquear completamente la infeccion por VIH,
tenia un efecto para bloquear variantes, o fragmentos del
virus del VIH. En esencia, brindaba un tamiz, o red, para
disminuir potencialmente el avance del virus. Para poder
determinar qué fragmentos de los virus se estaban atacan-
do, el laboratorio del Dr. Mullins tomé la informacién
sobre los virus de VIH contraidos durante el Estudio Step
y trabaj6 para identificar todos los pequetios fragmentos
virales o epitopes (fragmentos de proteinas sobre la es-
tructura del virus del VIH) de esas cepas particulares de
VIH.

Aunque el concepto se volvié un poco mds claro para mi,
aun no sentia que entendiera CACalmente el significado
de este descubrimiento. Entonces otra persona me lo ex-
plicé de forma diferente.

Sigue en pdgina 5
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Una roca en el rio ...

Si el VIH es un rio que fluye sin control, los cientificos
aun no han podido encontrar una vacuna que haria de
dique, pero estan comenzando a colocar rocas lo suficien-
temente grandes en el rio para modificar su flujo. Han
comenzado a identificar los epitopes particulares que se
vieron afectados por la vacuna y ahora pueden concen-
trarse en mejorar esas respuestas. El tipo de vacuna que
estd causando este impacto, colocar una roca en el rio, es
una que provoca una respuesta de las células T. En este
caso, la meta del tamiz es identificar cudles de las rocas
funcionardn para disminuir y, en dltima instancia, detener
el flujo de agua y encontrar maneras de colocar mas de
ellas en ese lugar. Las vacunas de células T se concentran
en estimular células T particulares de su sistema inmune,
tales como los linfocitos citotoxicos CD8+ T (CTL, por
sus siglas en inglés), para reconocer al VIH como un in-
truso y comenzar a atacarlo. Esto se hace atacando los
epitopes que cuelgan fuera del virus. Este es el tipo de
vacuna que se utiliz6 en el estudio Step y la direccion en
la que continuard yendo la mayor parte de la ciencia so-
bre vacunas.

El trabajo presentado en los datos de tamiz del Dr. Mu-
llins y el Dr. Gilbert se concentraba en los epitopes del
VIH, que son fragmentos de proteinas del VIH. De todos
modos, la ciencia sobre vacunas esta investigando formas
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multiples de combatir el VIH, ya sea atacando fragmentos
del virus o una proteina completa de los genes del VIH,
como ocurre con la investigacion de la Dra. Nicole
Frahm. La Dra. Frahm descubri6 que existe una tendencia
real a disminuir la carga virica cuando las vacunas atacan
respuestas especificas al gen gag, y que los disefios de va-
cunas deberian concentrarse en el aumento de estas res-
puestas en lugar de en respuestas a otros genes del VIH
como los genes pol, nef, o env. Guau, pensé, parece que
los cientificos realmente han avanzado mucho para ganar-
le a esta enfermedad, y esto es algo por lo que todos debe-
riamos estar muy entusiasmados.

Es posible que nunca entienda todos los puntos y lineas
utilizados en los graficos durante un plenario cientifico y
entiendo que eso estd bien. También estd bien pedirle a
otro que intente explicar la informacién de otra forma.
Me reconforta saber que una vez que me desglosan la
informacién por segunda, tercera o décima vez puedo
entender realmente la emocién detras de la ciencia y lo
que estos pasos significan para el futuro de las vacunas
contra el VIH.

Las presentaciones originales en PowerPoint (en ingles) estin
disponibles en las pdginas para miembros de la HVTN:
bttp:/fwww.bvtn.org/meeting/may09.html

El Boletin del CAC 5



Sesiones regionales en la Conferencia de la HVTN

Por Carrie Schonwald, Unidad de Educacion a la Comunidad, Centro de Operaciones Centrales de la HVTN

Al hacer la planificacion para cada Conferencia de la
HVTN, la Unidad de Educacién a la Comunidad incorpo-
ra sugerencias de los miembros del CAC y de educadores
y reclutadores de la comunidad para que las sesiones ten-
gan sentido para aquellos que asisten a las mismas. Todos
ustedes mencionaron que seria util tener reuniones comu-
nitarias generales, pero también sesiones regionales espe-
cificas. Llevamos a cabo una reunién de CER/CAC africa-
na, una reunién de CER estadounidense y tanto una reu-
nién de CAC como de CER en Latinoamérica y el Caribe
(LAC, por sus siglas en inglés).

En la reunidn africana analizamos formas de incrementar
las comunicaciones, tanto personales como telefénicas,
entre los centros sudafricanos. Del mismo modo, los
miembros del CAC de LAC tienen un fuerte deseo de rea-

lizar una conferencia regional y analizamos como seria y
c6mo lograrla. La reunién de CER de LAC se dedicé a
problemas de reclutamiento de mujeres con alto riesgo en
los centros de HVTN 907. La reunién de CER de EE.UU.
se concentrd en la historia de la explotacion de afroameri-
canos en las investigaciones clinicas y como se puede tra-
tar este tema en presentaciones a la comunidad. También
hubo un interés de crear presentaciones similares para
otras poblaciones que han sido sometidas histéricamente
a explotacion en las investigaciones médicas.

En general, las reuniones regionales les dieron tanto a los
CER como a los CAC la oportunidad de concentrarse en
problemas de mayor relevancia para sus centros, y pare-

cieron ser una herramienta util para el progreso de nues-
tro trabajo.

Los Comités Asesores Comunitarios (CAC por sus siglas en inglés) son una de las formas en que la HVTN hace partici-
par a la comunidad en el proceso de investigacion. Los CAC estan integrados por voluntarios con diferente formacion
que trabajan con las unidades locales de investigacion y asesoran al centro desde la perspectiva de la comunidad. La
opinién de la comunidad ha sido invalorable para lograr una educacién que llegue de manera mas amplia a la comuni-

dad y para desarrollar este Boletin.

Envie sus sugerencias, preguntas vy articulos a:
Genevieve Meyer, editora gmeyer@hvtn.org Tel: 206 667-5300 Fax: 206 667-6366

HVTN/FHCRC, 1100 Fairview Avenue North, LE-500 PO Box 19024 Seattle, WA 98109-1024 EE.UU.
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