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La segunda fase de Investigación y De-
sarrollo Clínico se desarrolla en hu-
manos. En esta fase se presentan tres 
sub-fases: I, II y III. Dado que esta fase 
se desarrolla en humanos, deben con-
siderarse los pasos previos de aproba-
ción regulatoria, registro de ensayos clí-
nicos y autorización ética (World Health 
Organization, 2001). 

La fase I de los estudios clínicos se basa 
principalmente en la seguridad, y cons-

ta de la prueba inicial de una vacuna, 
que se lleva a cabo en un pequeño nú-
mero (20) de adultos sanos para probar 
las propiedades de la vacuna, tolera-
bilidad, parámetros de laboratorio clí-
nico y farmacológicos (Singh & Mehta, 
2016). 

La fase II incluye un mayor número de 
personas y tiene como objetivo obte-
ner información preliminar sobre la ca-
pacidad de una vacuna para producir 
el efecto deseado (inmunogenicidad, 
capacidad de un antígeno de activar el 
sistema inmune e inducir una respues-
ta protectora) (Singh & Mehta, 2016). 

La fase III, está dirigida principalmen-
te a evaluar completamente la eficacia 
protectora y la seguridad de una vacu-
na. Esta fase se define principalmente, 
para la concesión de licencias y para la 
obtención de datos necesarios que de-
muestren la seguridad y la eficacia su-
ficientes (World Health Organization, 
2001). La eficacia de la vacuna se define 
como el porcentaje de reducción de la 
incidencia (de enfermedad o infección), 
entre las personas vacunadas (Singh & 
Mehta, 2016). 

Según indica la OMS (Organización 
Mundial de la Salud), al inicio de la eta-
pa de desarrollo de la fase III, la vacuna 
debe haberse caracterizado lo suficien-
te y debe haberse también estableci-
do el proceso de fabricación final, así 
como los procesos de distribución. De 
esta manera, con los datos de la fase 
III, puede solicitarse autorización para 
la comercialización de la vacuna en el 

Hoy por hoy, la COVID-19 es 
una enfermedad infecciosa 
causada por el coronavirus 
descubierto recientemente 

(WHO, 2020), el cual representa una 
pandemia que afecta a gran parte de 
los países en el mundo, enfrentándo-
los a la necesidad de generar medi-
das de confinamiento, como lo son las 
cuarentenas. Medidas de control de 
la infección que están alterando las 
condiciones sociales y económicas 
de la población mundial. Por tanto, la 
COVID-19 ha presentado al mundo la 
necesidad imperativa de generar una 
vacuna que mitigue sus efectos. 

En el camino de crear esta vacuna, se 
han encontrado diferentes dificulta-
des que ponen en evidencia la impor-
tancia de conocer cuál es el proceso 
alrededor del desarrollo de las vacu-
nas, con el fin de que la población sea 
un poco más consciente de la reali-
dad a la que se enfrenta. 

Actualmente, hay 31 vacunas en fase 
1 de pruebas de seguridad y dosifica-
ción, 15 vacunas en fase 2 de ensa-
yos de seguridad ampliados, 11 vacu-
nas en fase 3 de pruebas de eficacia 
a gran escala, 6 vacunas aprobadas 
para uso temprano o limitado, y 0 va-
cunas aprobadas para uso completo 
(Datos a Octubre de 2020) (The New 
York Times, 2020).

Las fases generales consideradas en 
el proceso de desarrollo de una va-
cuna, son dos: Investigación y De-
sarrollo Pre-clínico e Investigación y 

Desarrollo Clínico. La primera fase de 
Investigación y Desarrollo Pre-clíni-
co se lleva a cabo en el laboratorio, y 
utilizan técnicas in-vitro o in-vivo en 
animales (cuando es necesario). Esta 
fase genera informes de las pruebas 
realizadas, con detalles del desarro-
llo y de la producción de la vacuna, 
que deben justificar estudios clínicos 
posteriores en humanos (World Heal-
th Organization, 2001). 
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país o países específicos (“Organiza-
ción Mundial de la Salud,” 2020).

Antes de iniciar los ensayos clínicos, 
debe comprenderse el fenómeno epi-
demiológico del patógeno o de la en-
fermedad. Por tanto, deben realizarse 
estudios alrededor de la incidencia de 
la enfermedad para conocer la propor-
ción de personas infectadas que desa-
rrollan la enfermedad, así como el ries-
go de transmisión. Para evaluar de una 
manera más precisa la vacuna, es nece-
sario comprender la clínica de la enfer-
medad, así como la optimización de los 
procesos diagnósticos. Igualmente, es 
importante definir muy bien los grupos 
de alto riesgo (WHO Technical Report, 
Series No. 924, 2004).

Adicionalmente, deben realizarse estu-
dios de seroprevalencia para conocer 
la cantidad de gente que se ha infecta-
do de una enfermedad. Es importante 
tener en cuenta, que en los registros 
siempre quedan varios casos no detec-
tados por el sistema sanitario, por fal-
ta de realización de la prueba, por ser 
casos leves que se recuperan en casa 
o por casos asintomáticos (Salaman-
ca-Rojas et al., 2018). 

Tener claros los datos de incidencia, 
permite una mayor claridad en la de-
terminación del tamaño de la muestra 
de la población de estudio, así como la 
duración del ensayo clínico para lograr 
resultados estadísticamente significati-
vos (WHO Technical Report, Series No. 
924, 2004). De esta manera, el criterio 
de valoración principal para la aproba-

ción de una vacuna, debe seleccionarse 
cuidadosamente, considerando: efica-
cia de la vacuna para susceptibilidad, 
colonización, progresión y patogeni-
cidad (capacidad del microorganismo 
para producir la enfermedad en hués-
pedes susceptibles, dispersándose y 
colonizando) (Singh & Mehta, 2016).

Entonces, parte importante de la gene-
ración de una vacuna es el desarrollo 
de ensayos clínicos. Estos estudios son 
de intervención directa sobre una per-
sona y se realizan para determinar si un 
medicamento funciona para manejar 
o tratar una enfermedad (Universidad 
Nacional de Colombia, 2020).

El ensayo clínico puede tener diferen-
tes connotaciones dependiendo su me-
todología de desarrollo, por ejemplo, el 
ensayo clínico por sí mismo represen-
ta cualquier clase de experimentación 
planeada que involucra sujetos con una 
condición médica, y que tiene el objeti-
vo de aclarar el tratamiento más apro-
piado, así como los métodos de inter-
vención o diagnóstico (Cuevas Pérez, 
Molina Gómez, & Fernández Ruiz, 2003). 

Por otro lado, se presenta el ensayo 
clínico controlado, en el cual se invo-
lucra la comparación de efectos de tra-
tamientos entre un grupo intervenido 
y otro grupo que actúa como grupo 
control, esto para evitar el potencial de 
proveer una visión distorsionada de la 
eficacia y/o efectividad del tratamiento 
(Cuevas Pérez et al., 2003).

El ensayo clínico puede ser aleatoriza-
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do, lo cual significa que los investigado-
res asignan una exposición con base en 
el azar, por tanto, cada sujeto que hace 
parte del estudio tiene la misma pro-
babilidad de pertenecer a cualquiera 
de los dos grupos, lo que además lleva 
a que ambos grupos puedan ser com-
parables respecto a factores de riesgo 
(Cuevas Pérez et al., 2003). 

Por último, se encuentra el ensayo en-
mascarado o “ciego”, en donde los su-
jetos, personal clínico, evaluadores y 
propios participantes del estudio, no 
conocen la intervención de cada suje-
to, lo cual disminuye la presencia de 
sesgos debido a que la comparación de 
tratamientos puede ser distorsionada, 
si alguna de las personas que hacen 
parte del estudio, conocen cuál trata-
miento está siendo utilizado (Cuevas 
Pérez et al., 2003).

Para concluir, los ensayos clínicos son 
un tipo de estudio que sirven para 
evaluar eficacia, efectividad, seguri-
dad y en general, la calidad de nuevas 

intervenciones terapéuticas o para el 
caso específico que se está tratando, 
para el desarrollo de vacunas. Los 
ensayos clínicos además permiten 
obtener el nivel de evidencia más alto 
para demostrar que la intervención 
es la más adecuada, a partir de los 
conocimientos científicos actuales 
(López, 2012). Dado que los ensayos 
clínicos se realizan entre un número 
aproximado de 700 a 1000 sujetos, 
según la condición patológica y la 
prevalencia, estos pueden demorar 
meses, o entre 1 y 2 años. Cuanto más 
raro es el evento, más complejo es el 
ensayo (Universidad Nacional de Co-
lombia, 2020).
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