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PRESENTACION

El Comité Nacional de Inmunizacion (CNI) tiene como una de sus funciones
prioritarias asesorar al Programa Ampliado de Inmunizacion (PAl) del
Ministerio de Salud en la toma de decisiones con base a la evidencia
cientifica disponible. Una de las lineas de accién de este Comité incluye la
introduccién de nuevas vacunas al esquema nacional de vacunacion, en
este caso la vacuna contra el Virus Papiloma Humano (VPH).

En ese marco, el CNI realizé varias sesiones de analisis y reflexion
durante los afios 2014 y 2015 sobre la magnitud del Cancer Cérvico
Uterino en Bolivia, la tecnologia disponible para su control integral, asi
como las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
refrendadas por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). De esta
manera, se recomendod al PAl y las Autoridades Nacionales en Salud la
inclusion de esta nueva vacuna para nifias de 10 anos de edad de manera
sostenida y al grupo de 10 a 12 afios en el afio de introduccion.

En cumplimiento de nuestra funcidon asesora elaboramos el presente
documento con “respuestas a preguntas mas frecuentes” como fruto de un
trabajo organizado y animado por el deseo de contribuir a la introduccion
exitosa de esta vacuna. Quiero destacar la participacion de los miembros
del CNI que emprendieron esta labor con vigor, talento y entusiasmo en la
busqueda permanente de aportar a la salud de la poblaciéon boliviana.

i Dr. Adalid Zamora i
COMITE NACIONAL DE INMUNIZACION






Respuestas a preguntas frecuentes

ZPor qué §[aF:0 El Virus del Papiloma Humano (VPH) se transmite por contacto con
vacuna contra el [EESUES infectadas, afecta piel y mucosas; es una causa comun de in-
: . feccién en hombres y mujeres que tienen vida sexual activa. Es uno
Virus del Paplloma de los agentes causales que provoca lesiones precancerosas y Cancer
5 [8]0aE1aleYd Cérvico Uterino (CaCu). Hay mds de 100 tipos del virus que se identi-
fican con numeros, los que se asocian con mayor frecuencia al cancer
Cérvico Uterino (CaCu) sonel 16y 18,los 6 y 11 se asocian con verrugas
genitales, cancer perianal y de pene. La vacuna que se utilizara en Bo-
livia tiene los genotipos 6, 11, 16y 18.

iEs {{7=tal8[=)a1=N=10 En Bolivia el CaCu es la primera causa de muerte en mujeres en edad
VPH en el Cancer fértil en el pais, el VPH esta presente en el 99% de los casos. Nuestro

b PP g pais presenta una de las tasas mas altas de casos y defunciones por
Cérvico Uterino? CaCu a nivel mundial.

{Cuales son los &t la mayor parte de los casos, la fase inicial de la enfermedad no cursa

principales signos con signos y sintomas, por ello las mujeres se confian y no demandan

] periédicamente las pruebas de deteccion precozy el personal de salud

y sintomas del no hace una oferta activa; en la fase terminal de la enfermedad hay

(@E1@IPd sangrados persistentes por vagina, malestar general y dolor intenso

abdominal, pérdida de peso, diseminacién de la enfermedad por todo
el cuerpoy la muerte.

ALele (X} XN @ [@IRT=} La vacuna utilizada por el Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI)

previenen con las previene entre el 70 y 80% de los tipos causantes de CaCu, quedan-

do al menos un 20% de los CaCu sin evitarse, por eso es importante

que todas las mujeres a partir de su primera relacién sexual se hagan

anualmente la prueba de Papanicolaou para la deteccién de lesiones
premalignas o cancer provocado por otros virus oncogénicos.

vacunas?

;Tiene timerosal & el timerosal se utiliza para las vacunas que vienen en frascos multi-
o mercurio la dosis y la vacuna VPH viene en frascos de una sola dosis.

V7 Tatlar:7d Sin embargo, se hace notar que la OMS ha demostrado que el com-
ponente de mercurio utilizado en las vacunas no tiene ningun efecto
adverso en la salud.
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iCuales son los
componentes de
la vacuna VPH
(Gardasil™)

;La vacuna pue-
de provocar la
infeccion?

iEs segura la
vacuna?

- Proteina L1 sintetizada en el laboratorio, semejante a la capsula viral
VPH tipo 6 (20 microgramos)
Tipo de HPV 11 (40pq)
Tipo de HPV 16 (40uQ)
Tipo de HPV 18 (20 microgramos)
« Otros constituyentes
Cloruro de sodio
Hidroxido de aluminio
L-histidina
Polisorbato 80
Borato de sodio
Agua para inyeccion
Trazas de proteina de levadura que se utiliza en el proceso de
fabricacion.

No, el componente activo de la vacuna (Proteina L1) es un compues-
to producido en el laboratorio, que no contiene agentes infecciosos o
ADN viral. Es similar a una fraccién de la capsula viral que desencadena
la respuesta inmune o protectora del organismo.

Si, mas de 200 millones de mujeres adolescentes han recibido la vacu-
na en todo el mundo y se ha demostrado que es segura. Casi todos los
paises de América estan utilizando la vacuna desde hace afios.

El porcentaje de eventos adversos es muy bajo, la gran mayoria son
leves o moderados y se resuelven por si mismos sin necesidad de tra-
tamiento médico en el curso de dos a tres dias como maximo y sin
secuela alguna. Estudios cientificos rigurosos no han demostrado que
tenga efectos adversos graves.

El consejo para la seguridad de las vacunas de la OMS ha descartado
su asociacion a eventos como el sincope, anafilaxia, tromboembolis-
mo venoso, sindrome de Guillain-Barré, esclerosis multiple, accidentes
cerebrovasculares, enfermedades autoinmunes, vasculitis cerebral,
sindrome de dolor regional complejo y/u otras condiciones de dolor
crénico. Las aseveraciones y rumores promovidos por grupos en con-
tra de la vacuna o personas mal informadas han sido descartados bajo
el mas estricto caracter cientifico. Esta vacuna cuenta con la precalifi-
cacién de la OMS, lo que garantiza que es una vacuna segura, efectiva
y de la mas alta calidad, y estd avalada por el CNI, Sociedades Cientifi-
cas y otras instituciones destacadas en salud del pais.



AN et a- R aERcile [o) EN Bolivia se realizaron estudios piloto para evaluar la aceptabilidad
(4
utilizada en Boli- del uso de la vacuna y las estrategias de aplicacidon en ocho Departa-
Bl b of mentos. Se aplicaron alrededor de 90,000 dosis; durante estos estudios
Via? (HUDO efectos Fryrgss reporté un cuadro de sincope que se recuperd en minutos sin
Elo\Y/=1 8o 1M consecuencias.

Ademas, la vacuna esta siendo aplicada ampliamente en el sector pri-
vado, sin que se haya reportado ninguna reaccién severa.

SN[ ga T (=Le (=] Existen grupos que por razones desconocidas atacan de manera siste-
sociales y medios métiga a.las vacunas. !_os grupos ”antiv'acunas’f O personas que no es-
R anic 3cion tan bien informadas difunden informacion equivocada, especialmente

/ el cuando se introduce una nueva vacuna en el esquema de vacunacion
hay informacion RIS

que dice que la va- La vacuna contra el VPH ha sido especialmente atacada pues se aplica
cuna no es buena, EIHER pre-adolescentesy se asocia con la actividad sexual. Sin embar-
WESERERE NI (el 90, los grupos que trataron de desprestigiarla en un principio han sido
hibido en algunos silenciados rdpidamente por la evidencia de su seguridad y la gran de-
A manda que tiene en la poblacién.
paises.

Para tener informacién confiable y segura sobre la seguridad y efecto
de la vacuna se sugiere consultar fuentes serias como la OMS/OPS o los
Centros para la Prevencidn y Control de Enfermedades.

ATV [aERe](old No, la vacuna no contiene hormonas ni sustancia alguna que altere el
mueve o incita comportamiento sexual. De cualquier modo, los Ministerios de Educa-
: ciény Salud estan fortaleciendo el programa de educacidn sexual para
a las relaciones orientar a una actividad sexual sana, segura y responsable.
sexuales mas

temprano?

iPor qué ‘ale )= El objetivo de la vacuna contra el VPH en Bolivia es la prevencion del
necesario vacunar CaCu. Las lesiones malignas en varones relacionadas con el VPH son

poco frecuentes, por lo que la vacunacién en hombres no es costo
a los hombres? sy

Ademas, en Australia donde se ha utilizado la vacuna por mas de 10
anos, se demostrd que la vacunacién en nifas preadolescentes pro-
tege ademas al resto de la poblacién (efecto rebafio). Por ejemplo los
varones y mujeres mayores que no fueron vacunados presentan una
frecuencia claramente menor de la infeccion al cabo de unos anos.
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INRVZETal a1 0] [o) NO, el Ministerio de Salud ha tomado la decisién de vacunar a este gru-
a nifas de 10 a 13 de edad en base a evidencias técnicas, tales como:

(WA alol0le [-0=le el - Las vacunas son mas eficaces en 'a‘dolescent(‘es jévenes porque
gel Ministerio de probablemente las mayores ya iniciaron su vida sexual activa y

¥ han estado expuestas al virus, en esta situacion la vacuna es me-
SaIUd eSta EXC|U- nos efectiva.

yendo a pob'IaC|on - Al vacunar a tres cohortes de nifias el primer afio se recupera la
en riesgo? proteccion de las nifias de 11y 12 afios, como si la vacunacion se
hubiera iniciado hace dos afhos.

- Lavacuna no puede administrase a ninas menores de 9 afos por-
que no se dispone de informacién de su efectividad y seguridad
en este grupo de edad.

12

« Las mas grandes y los hombres son protegidos por lainmunidad
de rebafo

Como se menciond antes, el efecto de la vacunacién a nifias de tres
cohortes de edad (10, 11 y 12 afos) asegura un impacto mayor en la
frecuencia de la infeccién por VPH, incluyendo nifias mayores no vacu-
nadas y varones.

Es necesario establecer un limite para la vacunacién. De acuerdo con
las recomendaciones de la OMS se establece la vacunacién contra el
VPH entre los 9y 13 aflos de edad para asegurar que sea administrada
antes de iniciar la vida sexual activa. La decisiéon de nuestro pais esta
dentro del rango de edad recomendado.

N RSV IERNIS[eId | a Ginica medida natural para evitar la infeccion por el VPH seria la abs-
Eo|[[eCT@I=Le [[eE tinencia sexual de por vida. El uso de conddn u otros métodos para la
naturales para prevencion de infecciones de transmision sexual no garantiza evitar la

) infeccién por este virus.
combatir el CaCu?

La vacuna contra el VPH produce una excelente respuesta inmunitaria,
cientos de veces mas alta que la infeccion natural; es una vacuna sinté-
tica (VLP-virus like particles - particulas similares al virus).

{Coémo actuan las
vacunas?

Estéa conformada por particulas similares a las proteinas de la superfi-
cie del virus, con la diferencia de que dentro de esta estructura no hay
ADN, que es lo que hace peligroso al virus; al no existir ADN no hay
interaccién con la célula y hace que la vacuna sea segura. Inyectadas
en el organismo, el sistema inmunitario reconoce la estructura de la
superficie del virus y genera anticuerpos contra estas proteinas.

Esos anticuerpos circulan por la sangre y también los fluidos de
las distintas mucosas del cuerpo, de manera que cuando el VPH




entra en el organismo, esos anticuerpos lo detectan y le impiden infec-
tar a las células.

CCuaI es la eficacia La vacuna tiene un 96 a 100% de eficacia contra los genotipos que con-

(e [AEREIGIGEN tiene. Ha demostrado también ser eficaz contra otros tipos del virus
productores de CaCu no contenidos en la vacuna (por ejemplo el 31)
aunque con menor eficacia.

La eficacia de la vacuna se ha demostrado a través de seguimiento de
cohortes de nifas vacunadas, comparando los niveles de anticuerpos
en sangre y la frecuencia de infeccion y enfermedades relacionadas
con el VPH, contra nifas no vacunadas.

iCual es el es- El esquema es de dos dosis, con un intervalo minimo de 6 meses entre

quema de cada dosis; no hay un intervalo méaximo para la segunda dosis, pero se

% recomienda que en lo posible sea manteniéndose en el grupo objetivo.
vacunaciéon?

(@e]a s We e Y No hay evidencia contundente de que una dosis Unica provea protec-
;cudl es la eficacia? QREEICIEILEES

A qué Yo - Yo Ri[- M La respuesta inmunitaria es mas elevada en mujeres adolescentes me-

: § hores de 15 afos. En mujeres mayores a 25 anos la proteccion es baja,

AR MPaC ya que estas mujeres seguramente ya han tenido una o mas infeccio-
(N EMAVETGINENA 1res por el VPH.

;La vacuna es Nci es efectiva patrq Ita muj(:r que yatha t(Enido Fontacto cont el .VPH,
3 esta vacuna es estrictamente preventiva. En mujeres que ya tuvieron
efeCt_Iva cuando I? la infeccion por el VPH y posteriormente fueron vacunadas no se mo-
mujer ya ERCENIE ifico el estado de su infeccion. Es decir, que la vacuna no sirve como

do la infeccion? EEICIERIe}

éLa \W=1at|a-Re (=1l En Bolivia solo se comercializa la vacuna tetravalente y esta es pro-
sector privado es cedente de un solo productor mundial, por lo tanto la calidad es la

: A misma.
mejor a la del Mi-

nisterio de Salud?
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FLEVE I (e Ne [I[EWEY Los estudios de seguimiento demuestran que el nivel de anticuerpos
inmunidad? G las mujeres vacunadas es muy superior a los de la infeccion natural
By persisten en niveles altos al menos por diez afios, posiblemente por

toda la vida.

iLa \VTelllat:lale]all NO, porque la vacuna protege entre el 70 y 80% de los genotipos que

con VPH sustituye causan el CaCu, por tanto queda un 20-30% producido por otros geno-

o tipos. Mas adelante, cuando las niflas vacunadas inicien su actividad

al tamizaje o Papa— sexual también deben someterse a los estudios como el Papanicolaou
QI[OIETIVN=Ie [F|ETEd de acuerdo a norma.

éQué precaucio- Uit de aplicar la vacuna se debera proporcionar toda la informacion

nes se debe tomar B padres, tutores, maestros y a las propias nifas. Se debe preguntar si
tiene antecedentes de:

en cuentaen la

vacunacion?

14

« Una reaccion alérgica a alguno de los componentes de la vacuna
(como la levadura).

« Enfermedad grave con o sin fiebre.
- Fiebre de 38,5 0 mas.
Se recomienda que:

- Lanifa esté sentada para la vacunacion y que se mantenga sen-
tada durante 15 minutos para observarla.

« Haya desayunado (sies en latarde o noche que hayan consumi-
do alimentos) antes de ser vacunada.

('_Cuéles YoaMEXd - Haber presentado reacciones de tipo alérgico ante una dosis pre-
contraindicacio- via de la vacuna o tener alergia conocida a alguno de los compo-
nentes de la vacuna.
nes para esta

vacuna? N Ser menor de 9 anos de edad.

- Embarazo.

En las primeras 48 horas puede aparecer fiebre leve (menor a 38° C),

i{Qué molestias > L o e
dolor en el sitio de inyeccién, con endurecimiento o enrojecimiento.

pueden aparecer
después de la
vacunacién y qué
hacer?




(VEYTe I Re[]] ° Banoconaguatibia
mitigacion: ik Paracetamol
+ Ingerir bastantes liquidos
- No dar masajes ni aplicar compresas calientes en el sitio de la
inyeccion
Si las molestias se agravan o persisten, se debe acudir al centro de
salud mas cercano.

{Qué pasa si se & la técnica de vacunacién no es adecuada, no se garantiza la eficacia
vacuna en panicu- de la vacunay se pueden incrementar reacciones adversas locales a la

1 vacunacion.
lo adiposo y no en
musculo?

;Cual es el costo EERAEEIIE administrada por el Ministerio de Salud, como el resto de las
de la vacuna?

vacunas del PAI, no tiene costo alguno para el publico.

El costo de la vacuna que paga el Ministerio de Salud, con apoyo de la
cooperacion internacional, es muy inferior al que se logra por el sector
privado.

Todas las vacunas del esquema nacional de vacunacién son compra-
das por el Estado Plurinacional de Bolivia. La dosis de vacuna contra el
VPH tiene un costo de 4.5 USD y las jeringas 0,06 c/u.

Sin embargo, para el Estado Plurinacional de Bolivia hay costos adicio-
nales a la vacuna, que incluyen gastos administrativos, de personal va-
cunador, cadena de frio, vigilancia epidemiolégica, etc. La vacunacién
en escuelas y otras estrategias fuera de los establecimientos de salud
implica también gastos logisticos.

El apoyo del Ministerio de Educacién y las organizaciones sociales re-
presentan un recurso adicional de gran valor para asegurar el éxito de
la introduccién de esta vacuna en el esquema regular de vacunacion.
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Afecta la capaci— Absolutamente No.
dad reproductiva
de las ninas?




(-_Cémo =N e=F\IF& 11 La vacunacion se realizard a través de tres estrategias basicas:

la vacunaciéon? 1. Vacunacion escolar, en estrecha coordinacion con el Ministerio
de Educacion y los funcionarios de todas las Unidades Educati-
vas del pais, tanto publicas como privadas; esta fase se realizara
durante los meses de abril y octubre

2. Vacunacion en los Establecimientos de Salud, para las nifas no
matriculadas y para aquellas que por cualquier razén no hayan
sido vacunadas en las Unidades Educativas.

3. Vacunacion en brigadas de vacunacion, para las areas rurales de
dificil acceso, areas periurbanas, poblaciones especiales (nifas
en situacioén de calle, nifas que viven en recintos penitenciarios,
hospitalizadas, etc.)

16

El 2017 la vacunacién en Establecimientos de Salud y por brigadas se
mantendrd a lo largo del afo a partir del mes de abril, para asegurar el
acceso y oportunidad de vacunacién a todas las nifias del pais. EI 2018
la vacunacion regular a las nifias de 10 afos se iniciard en enero.

La vacuna serd aplicada por el personal de las redes de salud del sec-
tor publico, seguros, ONGs y de la Iglesia con el concurso de los equi-
pos médicos Mi Salud, Bono Juana Azurduy, Telesalud, Discapacidad y
ASOYy las Brigadas especiales de accién rapida del PAI.

;Quién aplica la
vacuna?

De manera excepcional se empleara a personal de salud nuevo que
serd capacitado y supervisado durante esta actividad.

gCémo se asegu- Las vacunas del PAl se manejan bajo las mas estrictas normas de cali-

ran las condicio- dad, asegurando la cadena de frio y las practicas de vacunacion segura
: por personal capacitado y con amplia experiencia en vacunacion. To-
nes de calidad das las vacunas del PAl en Bolivia estan precalificadas por la OMS, lo
(R{§[eJeV|[eETeNe[=] que garantiza su calidad, sequridad y eficacia.

la \{acuna y los Todos los elementos utilizados aseguran inocuidad y calidad, especial-
materiales (o[V[SBY<N mente las jeringas autodestructibles (que pueden ser utilizadas sola-
U1t1Iv41 - 1a7d Mente una vez) y los materiales de desecho seguro y no contaminante.

;Se dara seqgui- Si, por varios mecanismos. El PAI Nacional y la Agencia Nacional de

mient las nifA Medicamentos (AGEMED) mantienen un sistema permanente de vigi-

A fasninas lancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmu-
vacunadas 018N nizacion (ESAVI) o reacciones adversas de las vacunas.

detectar reaccio- Se ha establecido un sistema de vigilancia activo y con alta sensibi-
WLV lidad durante la vacunacién contra el VPH, en el cual los maestros



verificaran la presencia de reacciones leves durante la primera sema-
na después de la vacunacién, a través de un modelo precodificado
de eventos posibles. A su vez, el personal de salud realizara la vigi-
lancia activa de eventos graves y moderados a través de los sistemas
establecidos.

De acuerdo con la Ley Nacional de Vacunas, las vacunas son un Dere-
cho de la Poblacién y, en el caso de menores de edad, es una obliga-
cion de los padres o tutores vigilar que tengan todas sus vacunas. Para
hacer efectivo este Derecho, el Ministerio de Salud asegura la disponi-
bilidad de vacunas gratuitas para toda la poblacién.

(Es obligatoria la
vacuna?

Sin embargo, en casos especiales como sucede ante una contraindi-
cacion especifica o renuencia por causas religiosas o de otro tipo, los
padres pueden rechazar la vacuna; en esta situacion deberan firmar
un documento en el que se hacen responsables de la no vacunaciéon
de sus hijas.

El Ministerio de Educacién ha determinado desde hace afos que los
nifos deben tener el esquema de vacunaciéon completo, de acuerdo
a su edad, al ingresar a la Unidad Educativa. En el caso especifico de
la vacuna contra el VPH, la vacuna no serd un requisito para la inscrip-
cién o ingreso escolar, pero los maestros y directivos de cada Unidad
Educativa tienen la corresponsabilidad de asegurar que todas las nifias
sean vacunadas, por lo que haran seguimiento para asegurar la cober-
tura del 100% en cada Unidad Educativa, con excepcién de quienes
tengan alguna precaucion o contraindicacion.

El personal de salud y maestros deberan informar a los padres sobre
la certeza de la seguridad de la vacuna, indicando también el dafo
que causa la desinformacién sobre la vacuna y el riesgo evidente que
corren al no ser vacunadas. Se contara con materiales especiales para
la informacién y comunicaciéon en zonas indigenas y campesinas, con
un enfoque de equidad e inclusion.

;Qué acciones &S comunidades estan insertas en el ambito geogréfico de las re-
de informacién des municipales de salud y seran informadas a través de acciones de

. i informacion y orientacion interpersonal, grupal y también por medios
SETIEIEUNOEIEN 1asivos. Adicionalmente, a través de la estructura de sus organizacio-
EXRee]nalalfeETe [ nes sociales, se realizaran reuniones de sensibilizacién e informacion.
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'nd|gen35? Los materiales de apoyo a los procesos de capacitaciéon y co-
municacion serdn interculturales y pertinentes a cada region.




i{Como se realizara
la vacunacioén a

ninas en situacion
de calle?

i{COmo se realiza-
ra la vacunacion
a ninas que vi-
ven en recintos
penitenciarios?
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iSe realizaran
campanas de
informacion sobre
la vacuna contra el
VPH?

(Cuanto tiempo
dura la campana
de vacunacion?

¢Si una nina falta a
la Unidad Educati-
va por enfermedad

u otra causa, don-
de puede acudir?

El PAl tiene experiencia de trabajo en estas poblaciones, en algunos
casos en alianza con ONGs que tienen alta incidencia en este grupo
en especial.

Se incluird en la programacién de la red de servicios de salud en los
que se encuentren dichos recintos.

El PAl ha disefiado una estrategia de comunicacién y movilizacién so-
cial con un enfoque participativo y formativo, cuyo objetivo es sensibi-
lizar, informar y orientar a la poblacion sobre la vacuna contra el VPH.
Su publico principal son los padres de familia, las nifias de 10, 11y 12
anosy los profesores de primaria y primero de secundaria.

La estrategia incluye acciones de informacién y sensibilizacion desa-
rrolladas a través de la comunicacion interpersonal, grupal y masiva,
con enfoque de género, generacional e intercultural.

No se trata de una campana. La vacunacion contra el VPH es parte de
la vacunacion regular de los servicios de salud y sélo por el 2017, por
ser ailo de introduccién e incluir en su grupo objetivo a nifias hasta los
12 anos, ésta se realizara de abril a diciembre.

Es decir que para hacer mas eficiente el uso del tiempo y el seguimien-
to a la aplicaciéon de las dos dosis a las nifias/adolescentes (esquemas
completos), se ha visto por conveniente vacunar en Unidades Educa-
tivas en abril y octubre, y trabajar el resto del tiempo en reclutar a las
ninas no matriculadas.

Es posible que la brigada de vacunacién retorne a la Unidad Educativa
para vacunar a las nifas faltantes, pero también pueden ser canaliza-
das al vacunatorio mas cercano a su domicilio o Unidad Educativa.



iTiene algun
efecto para la
nifa o los padres
la negativa a la
vacunacion?

Los efectos negativos son los siguientes:
Para la nifa
+ Queda desprotegida contra el cdncer cérvico uterino.
Para la comunidad

« La comunidad no se beneficia del efecto de la vacunacién de
rebano.

Para el padre o la madre

« Se queda con la enorme responsabilidad de haber impedido la
proteccion de su hija contra el cancer cérvico uterino.
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