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La trayectoria de una vacuna

Antes de que una nueva vacuna se pueda administrar a las personas, se hacen muchas pruebas de laboratorio que
pueden tardar varios afios. Una vez que la vacuna se empieza a probar en las personas, pueden pasar varios afios
mas antes de que se completen los estudios clinicos y se autorice la comercializacion de la vacuna.

Como se desarrolla, aprueba y fabrica una

nueva vacuna.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) establece reglas para las tres fases de estudios clinicos a
fin de garantizar la seguridad de los voluntarios. Los investigadores prueban las
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De 20 a 100 voluntarios sanos

¢Es segura esta vacuna?

éParece que esta funcionando esta
vacuna?

¢Hay algun efecto secundario
grave?
¢Cédmo se relaciona el tamafio de la
dosis con los efectos secundarios?

vacunas en los adultos primero.
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Cientos de voluntarios

¢Cuales son los efectos secundarios a
corto plazo mas frecuentes?

¢Como estd reaccionando el sistema
inmunitario de los voluntarios a la
vacuna?

UIMIT M TG P RRRA D R4 DAt
PR RA TR GA MR DAk AR S99 28 AT Ips
SHRET T IRAT I RAAT O 99 E1 D T TP
ﬂ,wmm-mmmmmmﬂﬁ A
LT ST LR T T TR R T R ST Y RN
Hat G MR IR 4 IR AT A A RAR IR Anps
SERAT M RR Rt AT A i # I TERAD

Cientos o miles de voluntarios

é¢Cémo se comparan las personas que
reciben la vacuna con las que no la
reciben?

éEs segura la vacuna?
¢Es eficaz la vacuna?

éCuales son los efectos secundarios
mas frecuentes?

La FDA autoriza la comercializacion de una vacuna sélo si es segura y eficaz, y si los

beneficios son mayores que los riesgos.
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Los fabricantes deben evaluar
todos los lotes para garantizar
gue sean seguros, purosy
potentes. Los lotes
sélo se pueden
aprobar después de
que la FDA examine
su seguridad y calidad.

La FDA inspecciona las
instalaciones de fabricacion con
regularidad para garantizar la
calidad y la seguridad.




Como se agrega una vacuna
al calendario de vacunacion
recomendado de los EE. UU.

1. ACIP

Comité Asesor sobre Practicas de Vacunacion (Advisory
Committee on Immunization Practices)

Expertos médicos y de salud publica

El ACIP esta formado por expertos médicos y de salud
publica. Ellos examinan detenidamente los datos y los
estudios clinicos, y vigilan continuamente la seguridad y la
eficacia de una vacuna. Al hacer recomendaciones,
consideran lo siguiente:

e iQué tan segura es la vacuna y qué tan bien funciona
para grupos de edad especificos?

e ;Qué tan grave es la enfermedad que la vacuna previene?

e iCuantos nifios contraerian la enfermedad si no hubiera
una vacuna?

2. CDC

Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(Centers for Disease Control and Prevention, CDC)

El director del CDC examina y aprueba las recomendaciones.

3. Calendario de vacunacion

Se incorpora oficialmente al calendario de vacunacién infantil
de los EE. UU.

Los Estados Unidos actualmente tienen el
suministro de vacunas mds seguro de la
historia. Estas vacunas protegen a nifos,
familias y comunidades contra

enfermedades graves.
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SPOKANE REGIDNAL
Immunization Assessment and Promotion (Evaluacién y Fomento de la Vacunacion)

Como se continua vigilando
la seguridad de una vacuna

FDA + CDC

Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC)

Con un sistema de controles y contrapesos (véase a
continuacioén), la FDA y los CDC vigilan detenidamente la
seguridad de una vacuna después de que el publico comienza a
usarla.

Sistema de notificacion VAERS
Sistema de notificacion de episodios adversos de vacunas (VAERS)

Cualquier persona puede presentar un informe, incluso los
padres, los pacientes y los profesionales de atencion médica.

Vigilancia de la seguridad de las vacunas

Los cientificos usan estas dos redes de organizaciones de
atenciéon médica para vigilar activamente la seguridad de las
vacunas. Juntas, estas organizaciones pueden analizar la
informacién de atencién médica de mas de 200 millones de
personas.

VSD = 24 millones

Enlace de datos sobre la
seguridad de vacunas (VSD)

PRISM = 190 millones

Vigilancia de la seguridad
de la vacunacion rapida
postautorizacion para
comercializacion (PRISM)

Proyecto CISA

Proyecto de evaluacion clinica de la seguridad de las
vacunaciones (CISA)
Una colaboracién entre los CDC y siete centros de investigacion
médica.
¢ Expertos en materia de seguridad de vacunas ayudan a
los proveedores de atencion médica estadounidenses
con preguntas complejas sobre la seguridad de las
vacunas respecto a sus pacientes.

¢ CISA realiza estudios de investigacion clinica para
entender mejor la seguridad de las vacunas e identificar
estrategias de prevencién para episodios adversos
después de la vacunacion.

Las recomendaciones pueden cambiar

Las recomendaciones sobre una vacuna pueden cambiar si la
vigilancia de la seguridad revela nueva informacion sobre los
riesgos de la vacuna (como un nuevo efecto secundario grave).
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