
DESARROLLO Y SEGURIDAD 
DE LAS VACUNAS
Los padres quieren hacer lo mejor para sus hijos, por lo que es normal tener preguntas sobre por qué los profesionales 
de la salud saben que las vacunas son seguras.

Las vacunas se aprueban a través de un largo proceso de autorización y luego sus efectos secundarios se monitorean 
de manera continua para mantener a sus hijos seguros. Este proceso lo maneja la FDA (por su sigla en inglés, 
Administración de Alimentos y Medicamentos), que es una agencia federal que regula la seguridad de las vacunas. 
Expertos científicos independientes en salud pública forman parte del comité de vacunas de la FDA.

1
Investigación 
de laboratorio

2 Ensayos clínicos 
demuestran la eficacia 
y seguridad en 
humanos

3 Comienza el 
proceso de 
fabricación

ALTO
El desarrollador presenta a la 
FDA los datos de los estudios 
de laboratorio y clínicos, así 
como las prácticas seguras de 
fabricación, para su autorización.

4 La FDA 
aprueba la 
vacuna

5

Los proveedores del ACIP (por 
su sigla en inglés, comité asesor 
nacional) toman una decisión sobre 
la recomendación a los CDC.

6 Su proveedor habla 
con usted sobre la 
vacunación

7 Monitoreo continuo de 
la seguridad después 
de la aprobación

Durante una pandemia, el gobierno puede acelerar el financiamiento y los procesos administrativos, lo que permite que 
las vacunas se aprueben más rápidamente. Así fue como la vacuna contra el COVID-19 pudo desarrollarse y administrarse 
con rapidez.

¿Quién supervisa la seguridad de las vacunas?
Como cualquier medicamento aprobado por la FDA, existen estudios continuos para 
monitorear los efectos secundarios. Las vacunas cuentan con precauciones adicionales. 
La FDA y los CDC (por su sigla en inglés, Centros para el Control y la Prevención de 
Enfermedades) trabajan juntos para estudiar la seguridad y la eficacia, investigar eventos 
adversos y supervisar la producción de vacunas para garantizar la pureza y la potencia del 
producto. También ejecutan varios programas nacionales para monitorear la seguridad 
posterior a la vacunación a gran escala. Por ejemplo:

•	 El VAERS (por su sigla en inglés, Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos a las 
Vacunas) se utiliza para que las personas informen inquietudes sobre efectos 
adversos luego de la administración de la vacuna.

•	 El proyecto de CISA (por su sigla en inglés, Evaluación de la Seguridad de las 
Inmunizaciones Clínicas), que vincula a los CDC con centros de investigación médica 
para examinar en especial los riesgos de salud relacionados con las vacunas en 
ciertas poblaciones. 

•	 El VSD (por su sigla en inglés, Enlace de Datos de Seguridad de las Vacunas)  
conecta a los CDC con centros de salud para el monitoreo proactivo de datos.

Obtenga más 
información en 
la página de la 
Organización 
Mundial de la 

Salud

Reconocemos el trauma histórico que han enfrentado las comunidades de color a manos de la comunidad médica bajo el pretexto de 
la investigación médica. Como comunidad médica, trabajamos con diligencia y humildad para recuperar esa confianza.
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