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Malgrat que sigui una infeccié que es pot prevenir, el VIH continua estenent-se per la prac-
tica totalitat del planeta. Es cert que els patsos rics han tingut un profund respir gracies a
I'Gs generalitzat de les terapies antiretrovirals de gran activitat (TARGA), perd avui sabem
que aquestes no curen i, a més, presenten séries limitacions, sobretot a llarg termini.
Tampoc res ens indica que el seu Gs hagi induit un descens de les taxes de transmissi6 del

VIH, a excepcié de la perinatal o de mare a fill. Mentrestant, qué passa amb la vacuna?

Poderds cavaller. Tot i que durant els Gltims cinc anys tant la inddstria com els governs, a
més a més de certes organitzacions filantropiques multimilionaries, han bolcat més recursos
que mai en la investigaci6 de les vacunes del VIH, el cert és que aquests segueixen sent tot
just una fraccié del total invertit en investigacié basica i clinica sobre el tractament del
VIH. Com podem explicar aquest desequilibri a la llum de la desesperant situacié mundial
de la pandémia?

La raé principal apunta sens dubte als diners: el desenvolupament d’'una vacuna, des del
laboratori i els primers assaigs amb animals fins als grans assaigs clinics, suposa una milio-
nada, i més encara si incloem el cost de les plantes industrials, que han d’estar preparades
per subministrar la vacuna experimental al ritme creixent que la propia naturalesa dels
assaigs clinics requereix. La inddstria farmacéutica no s'embarca en semblants empreses
sense assegurar-se que el mercat estd preparat per compensar generosament els seus esforgos,

fet que a ulls del capital dista molt de ser el cas.

Les dificultats . El VIH ataca directament les cel-lules del nostre sistema immunitari, s’in-
trodueix literalment en el seu material genetic (’ADN dels cromosomes) i converteix cada
cel-lula infectada en una fabrica activa o dorment de virions (particules del VIH) incapag
de desenvolupar les seves funcions originals reguladores del sistema immunitari.

Superada la hipotesi de I'eradicacié que va acompanyar I'euforia dels tractaments combi-
nats, avui es considera probable que les TARGA per si mateixes mai acaben d’eliminar per
complet el VIH de l'organisme d’una persona infectada, i que el virus en forma d’ADN pro-
viral pot ser, per tant, capag de replicar-se indefinidament.

En abséncia de TARGA, el sistema immunitari de la immensa majoria de persones infecta-
des acaba deteriorant-se per 'aclaparadora abundancia de ceps mutants que no pot recongi-
xer i regular, la qual cosa el porta a sucumbir a les malalties oportunistes.

A més de les complexes caracteristiques del virus en si mateix, hi ha altres obstacles per a
la investigacié en vacunes associats al metode cientific propiament dit. Per una banda, les
fases més primerenques d’investigacié de vacunes continuen basant-se en models de labo-
ratori (in vitro) del VIH, els quals sén més practics i més segurs perd solen resultar molt
diferents del que realment succeeix en un organisme viu infectat pel VIH. Els models ani-
mals utilitzats per avaluar l'eficacia de vacunes experimentals tampoc han estat lliures de
problemes, ja que, fins avui, cap d’ells ha resultat perfecte per reproduir en els humans.
Creix la discrepancia entre els qui consideren que cap vacuna experimental ha d’arribar a
injectar-se en bragos humans fins que no es trobi un model consensuat de la seva eficacia
en primats i els partidaris de provar fins i tot aquelles vacunes candidates de “tercera clas-
se” com més aviat millor en assaigs amb humans, atesa la magnitud de la pandémia.
Malgrat les dificultats, I'actual investigacié en vacunes mostra signes de renovada creati-
vitat i ja existeixen 17 vacunes candidates a assaigs clinics amb humans (aixo sf, en la
seva majoria de fase | i II). A més a més, una vacuna terapeutica o de tractament, que
sense impedir o eliminar la infeccié per VIH aconsegueixi alentir o bloquejar la seva pro-
gressié en abséncia de TARGA, sembla avui dia un objectiu més accessible, cientifica-

ment parlant.



Actualment, el
nombre de dissenys de vacunes, ja siguin preventives o terapéutiques, podria
apropar-se al miler: 11 estrategies diferents de construccié de vacunes, per 9 anti-
gens' del VIH utilitzables, per més de 10 subtipus’ del VIH existents al planeta.
No obstant aixd, només 30 prototipus han arribat a assaigs clinics i Gnicament un
d’ells ha arribat a la fase III de desenvolupament. A més, la immensa majoria de
la investigacié en vacunes s’ha centrat en el subtipus B del VIH, deixant de banda
els subtipus responsables del 75% de les infeccions del mén (pobre, per cert). Si
no es donen les circumstancies que permetin accelerar els processos d’investiga-
ci6é i aprovacié de vacunes’, qualsevol prototipus en experimentacié preclinica
pot tardar entre 16 i 20 anys per arribar a ser una realitat sanitaria, si és que hi
arriba. Sens dubte, és crucial que I'esforg extra de totes les parts implicades es con-
centri en aconseguir que almenys algun dels prototipus de vacunes anti-VIH s’a-
consegueixi amb rapidesa.

Una vacuna anti-VIH hauria de ser segura, econdmicament accessible i facil d’ad-
ministrar, requisits basics de qualsevol de les vacunes usades normalment en el nos-
tre entorn. A més, hauria d’oferir proteccié a llarg termini, i fer-ho contra totes les
possibles formes de transmissié del virus, és a dir, 'exposicié sexual, la intravenosa i
la perinatal. També, aquesta proteccié hauria de funcionar contra tots els tipus pos-
sibles de VIH (el subtipus B domina a Europa i America, perd I'A, el Ci el D, per
una banda, i I'E, per laltra, predominen a I'Africa Subsahariana i I'Asia, respectiva-
ment). Es possible que aquesta “vacuna universal” pogués disposar de diferents
cobertes, corresponents als distints subtipus existents en cada lloc concret on s’hagi
d'utilitzar. Qualsevol vacuna experimental ha d’estudiar-se primer en el tub d’assaig
i en els animals de laboratori (fase preclinica), per arribar a provar-se després en els
éssers humans al llarg de les tres etapes o fases cliniques d’investigacié. Aixf, els estu-
dis preliminars de la fase I estudiaran la seguretat del prototipus i la seva capacitat de
generar respostes immunes en un grup petit de voluntaris sense infeccié per VIH i
sense possibilitats d’exposar-s’hi. Superat aquest estudi, la seguretat, dosificacié i
accié immune de la vacuna passen a avaluar-se més extensament amb els estudis cli-
nics de la fase 11, els quals hauran de reclutar entre 200 i 500 persones sense infeccid
per VIH perd amb un risc més gran de contraure-la.

Només la conclusié amb exit d’aquesta segona etapa permet entrar en la fase III d’in-
vestigacid, aquest “més dificil encara”, que fins avui Gnicament ha assolit un proto-

tipus experimental de vacuna dels més de trenta existents. Posar en marxa els estu-
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dis de la fase III és una empresa colossal que, entre moltes
altres coses, demana I'examen de dotzenes de milers de per-
sones d’entre les quals se seleccionaran milers de volunta-
ris sense infeccié per VIH perd amb altes possibilitats d’ex-
posar-se a contraure-la que es distribuiran aleatdriament en
dos grups: a un d’aquests grups se li administrara un place-
bo i a laltre, la vacuna en qiiestié. Basicament les infec-
cions per VIH que es produeixin durant els anys de segui-
ment i la seva distribucié entre els grups revelara el nivell

d’eficacia de la vacuna.

Respecte als dilemes etics que
suposa estudiar la seva eficacia en éssers humans, ens
centrarem en les vacunes preventives, és a dir, les capa-
ces d’'impedir que un percentatge significatiu de les per-
sones no-VIH i vacunades que s’exposin al virus el con-
traguin o, si més no, que desenvolupin i transmetin la
infeccid.

La logica cientifica dicta que quan més gran sigui la
incidencia del VIH en la poblacié on s’assagi una vacuna
preventiva, menys participants i/o temps seran necessaris
per provar un determinat nivell d’eficacia. Els estudis de
la fase III tenen més probabilitats de reclutar el gruix de
participants necessaris i de succeir-se amb exit en aquells
indrets del mén més tocats pel VIH que, precisament, es
troben entre els menys capagos d’oferir als seus ciutadans
les cures sanitaries de qué disposa el mén enriquit.
Tractant-se de vacunes preventives, que al cap i a la fi es
proven en persones en risc perd sense infeccié per VIH,
aquesta situacié implica abordar tot un complex de dile-
mes &tics. Per comencar, qué passa amb els voluntaris que
contrauen el VIH durant el curs de I'assaig?

Segons experts i 'TONUSIDA (el programa conjunt de
les Nacions Unides sobre la Sida), la responsabilitat de
tractar els que contrauen la infeccié per VIH en el curs
dels assaigs de vacunes recau en la sanitat publica o pri-
vada. Aix{, veiem com un voluntari espanyol que agafés
el VIH durant els assaigs rebria el seguiment clinic i
virologic com també la medicacié adequada al seu cas,
TARGA inclosa, mentre que un de Botswana, per exem-
ple, en la mateixa situacié rebria gairebé res o no res. Per
a molts investigadors i no menys activistes del VIH,
aquesta situaci6 resulta un malson &tic inacceptable. Per
a d’altres, aquestes exigéncies d’universalitzacié de
’estandard occidental en cures sén fruit d'una “etica de
butaca” trufada de mala consciéncia que, a la practica, no
només planteja obstacles insalvables per a la realitzacié
d’uns estudis cabdals per a la salut de milions de persones
en el mén en desenvolupament, siné que pretén imposar
diferéncies d’atencié abismals entre aquelles persones
amb VIH que qualifiquen per estar “dins” i les que que-
den “fora” de l'estudi, fins al punt de convertir la prome-
sa de TARGA en un reclam gairebé xantatgista a la par-

ticipaci6 en els assaigs de vacunes.
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I les coses encara es poden complicar més. Per exemple, des del punt de vista d'una
vacuna preventiva secundaria, aquells que contrauen el VIH en aquest tipus d’assaig,
malgrat haver estat vacunats, constitueixen una font inestimable de dades sobre I'e-
ficacia preventiva secundaria de la vacuna, que no ha aconseguit evitar la infeccié
perd podria tenir &xit si frena la seva progressié i transmissié. Mentre els voluntaris
infectats continuin sense accés a les TARGA, seguirien oferint dades “netes”, les
millors en aquest cas. Resulta, doncs, un procés ticament més que dubtés que alguns
ja comparen amb els infames experiments de Tuskegee®.

En abséncia d'un estandard universalment acceptat sobre el tema, el que realment
sigui aquesta “terapia” encara esta per descobrir: cada equip d’investigadors, patroci-
nadors i representants cientifics, politics i comunitaris del pafs amfitrié ha d’embarcar-
se en l'ardua tasca d’equilibrar opcions reals i ideals de tractament per als seus volun-
taris i oferir els seus propis “paquets” de cures. De moment, perd, el consens sembla
només limitar-se a la voluntat d’aprofitar els assaigs per avaluar I'estandard general de

la poblaci6 en qiiestié i no només el dels participants infectats durant I'estudi.

Qui decideix quan els estandards proposats sén
massa baixos? Com evitar que la recerca de consens faci perdre un temps precids?
Ningt no posseeix una férmula magica que permeti respectar els principis i neces-
sitats de totes les parts implicades, perd totes elles poden ajudar a cercar-la.

La participacié de la comunitat afectada és crucial per salvaguardar els interessos dels
participants i evitar la seva explotacié; I'elaboracié dels fulls de consentiment infor-
mat, el control d’aquest procés o les modalitats de compensaci6 serien part d’aquest
treball, que en el nostre entorn gairebé no hem contemplat. No obstant aixo, una
comunitat informada i educada en els aspectes &tics i cientifics de les vacunes del
VIH podria estimular el dialeg entre les parts, afavorir la conduccié local dels assaigs
de vacunes, ajudar a altres a prendre les seves propies decisions i contribuir a millo-

rar 'existéncia de la comunitat global de la qual formem part. .

Emily Bass, Protecting the volunteer when the vaccine fails, www.amfar.org

Qualsevol substancia que sigui reconeguda pel sistema immunitari (per
exemple, pels anticossos). Sovint son microorganismes invasors, com les
bactéries i els virus.

Un grup d‘aillats del VIH relacionats genéticament entre si.

D'acord amb lestratégia d'accio proposada per la Iniciativa Internacional
per la Vacuna de la Sida (IAVI, Scientific Blueprint 2000: 27), aquest periode
temporal podria escurgar-se fins als 8-10 anys.

En la década dels setanta, un grup d'afroamericans pobres de Tuskegee
(EUA) afectats per la sifilis va ser objecte d’un assaig clinic que va estudiar
l'evolucié natural de la seva malaltia sense cap intervencio terapéutica, fet
que constitueix una de les pagines més vergonyoses de la historia de l'expe-

rimentacio clinica.



