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Objetivos del EC 051-20

Evaluar la eficacia de la vacuna inactivada contra el SARS-CoV-2 (célula Vero) después de un ciclo completo 
de inmunización para prevenir las enfermedades causadas por el SARS-CoV-2 en sujetos sanos de 18 años 

de edad o más

Evaluar la seguridad de la inmunización con dos 
dosis de la vacuna inactivada contra el SARS-
CoV-2 en personas sanas de 18 años o más

Evaluar la inmunogenicidad de las vacunas 
inactivadas contra el SARS-CoV-2 (célula Vero) 

en sujetos sanos de 18 años o más

Objetivo Principal

Objetivos 
Secundarios



EC 051-20

Vacuna Beijing

Vacuna Wuhan

Placebo

Protocolo

Esquema de vacunación: 
Dos dosis
0 y 21 días (+7 días) 



EC 051-20

Enrolamiento
y vacunación

Seguimiento

16 meses

EFICACIA
Casos COVID-19, enfermedad 

severa, muerte

SEGURIDAD
Reacciones locales y sistémicas, 

efectos secundarios graves

Inicio de enrolamiento
- UPCH: 09/09/2020
- UNMSM: 29/09/2020

Fin de aplicación de segunda dosis
- UPCH: 23/01/2021
- UNMSM: 21/02/2021



EC 051-20
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Evaluación de la eficacia
Criterios internacionales

Casos sintomáticos confirmados

• Infección virológicamente 
confirmada y uno o más 
síntomas:
• Fiebre o escalofríos
• Tos
• Dificultad para respirar
• Fatiga
• Dolor muscular
• Cefalea
• Otros 

Casos severos

• Infección virológicamente 
confirmada y alguno de los 
siguientes:
• Enfermedad sistémica severa
• Falla respiratoria
• Evidencia de shock
• Disfunción renal, hepática o 

neurológica
• Ingreso a UCI
• Muerte



Evaluación de la eficacia
Criterios internacionales

• La eficacia debe ser al menos de 50%

• Valor inferior del intervalo de confianza al 95% debe ser 
>30%



Análisis de datos en ensayos clínicos

ANALISIS 
INTERINO

INICIO DEL 
ESTUDIO

PREVIAMENTE SE HA 
CONSIGNADO EN EL 

PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN

A SOLICITUD DEL COMITÉ 
INDEPENDIENTE DE 

MONITOREO DE DATOS 
(DSMB)

FIN DEL 
ESTUDIO

ANALISIS 
FINAL



Análisis interino

Análisis destinado a comparar los 
brazos de tratamiento con 

respecto la eficacia o seguridad 
en cualquier momento antes de 

la finalización formal de un 
ensayo

El objetivo es detener el ensayo 
tempranamente si:
- la superioridad del tratamiento en estudio 

está claramente establecida
- la demostración de una diferencia se ha 

vuelto improbable
- se observan efectos adversos inaceptables



Análisis interino

Comité Independiente de 
Supervisión de Datos (CIMD), 
Junta de Supervisión de Datos 

y Seguridad o Comité de 
Supervisión de Datos

El análisis interino debe 
planificarse adecuadamente 
para contar con resultados y 

conclusiones confiables



Informe elaborado por DSMB de UPCH

• DSMB: Junta de vigilancia de la seguridad de los datos

• Requiere ser elaborado por el DSMB siguiendo las Guías Internacionales de
Armonización de Principios Estadísticos para Ensayos Clínicos.

• El informe no ha sido reportado como un análisis interino ni análisis final

• Datos no están aun preparados para el análisis
• Los resultados clínicos aun no han terminado de ser calificados

• Los datos utilizados son parciales
• No incluye datos de UNMSM

• El análisis no esta basado en los criterios de eficacia determinados por el
protocolo
• Caso confirmado sintomático, caso severo



Apertura de ciego

Apertura individual del ciego

• Vacunación a grupo placebo de 
acuerdo a fases de vacunación 
del MINSA.

• 175 trabajadores de salud 
vacunados con primera dosis 
(desviación).

• Requiere:
• Aprobación de enmienda
• Uso de dosis remanentes

Apertura total del ciego

• Vacunación con la vacuna más 
eficaz a los otros dos grupos

• Requiere:
• Análisis interino: demostrar que 

una vacuna es superior a otra
• Importación de dosis para 8000 

participantes por el patrocinador 
(UPCH).



Línea de tiempo – solicitud de apertura del 
ciego

24 febrero
UPCH comunica 

apertura del ciego

25 febrero
Reunión CNTEI, 

OGITT, UPCH

26 febrero
OGITT respuesta
CNTEI respuesta

02 marzo
UPCH correo 2da 
versión informe

03 marzo
UPCH solicita 
modificación 

listado de insumos

04 marzo
Reunión CNTEI, 

OGITT, UPCH



Carta del CNTEI a la UPCH. 26 febrero 2021



Carta de OGITT a la UPCH. 26 febrero 2021



Inspecciones

12/2020 01/2021 05/02/2021 12/02/2021 19/02/2021 26/02/2021 05/03/2021

5 inspecciones

12/03/2021

6ª y 7ª  inspección

8ª inspección
3200 dosis

9ª inspección
Ensayo clínico

Auditoria externa

7 inspecciones:
- 2 regulares a UPCH
- 2 regulares a UNMSM
- 3 extraordinarias 



Acciones del INS

Inmovilización del producto en investigación

Retiro del registro del centro de investigación para estudios 
futuros

Inspección para la evaluación del uso de las 3200 dosis de la 
vacuna

Inspección al ensayo clínico para garantizar la protección de los 
voluntarios del estudio y la calidad de los datos de la 

investigación



Acciones del INS 

Auditoria externa del ensayo clínico

Comisión Nacional de Bioética

Implementación del procedimiento de sanciones en la 
supervisión de los ensayos clínicos

Articulado sobre situaciones de pandemia en el REC

Revisión de proceso de autorización y supervisión de 
ensayos clínicos


