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COMENTARIO EDITORIAL

Sobre la seguridad de la vacuna del virus del papiloma
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La vacuna contra el virus del papiloma humano, se incluyó
en el calendario sistemático vacunal español a finales del
año 2007, con un período comprendido entre los años 2008 y
2010, para que cada Comunidad Autónoma decidiese cuándo
iniciaba la vacunacion de la cohorte escogida (niñas de 11-14
años), y cuál de las dos vacunas comercializadas (bivalente
o cuadrivalente) usaba1,2. En la mayoría de las comunida-
des se empezó la administración de la vacuna en el año
2008 o 2009, pero fue a principios de 2009 cuando saltó la
alarma por varios casos descritos, casi de forma simultánea,
de posibles reacciones adversas graves, que finalmente, tras
ser investigados no fueron confirmados3, pero que sin duda
comportaron ciertos temores por parte de la población y
de los profesionales, y que podrían influir en las cobertu-
ras de vacunación conseguidas. Al tratarse de un producto
de reciente comercialización, con una corta experiencia de
uso, y al tener una gran repercusión mediática, tanto la
aprobación de la vacuna por parte del Consejo Interterri-

nadas en Andalucía, con datos fundamentalmente referidos
a la primera y segunda dosis, indica que los efectos adver-
sos tras la adminsitración de la vacuna frente al virus del
papiloma humano, en este caso la bivalente, son frecuen-
tes (22%), pero en su gran mayoría locales, y cuando son
generales resultan leves. A pesar de las limitaciones propias
del diseño del estudio (no se incluye la totalidad sino una
muestra de adolescentes vacunadas, encuesta telefónica
con una respuesta de sólo el 42%), son importantes los resul-
tados obtenidos y contribuyen a resaltar que, con los datos
disponibles hasta el momento, la vacuna contra el virus del
papiloma humano es segura.

En España no existe un sistema de registro específico para
los efectos adversos sobre vacunas comparable al ‘‘Vaccine
Adverse Event Reporting System’’ (VAERS) vigente en EE.UU
al que pueden declarar sospechas de reacciones adversas
tanto los profesionales como los propios usuarios o sus tuto-
res en caso de menores, hay un equipo que investiga el caso,
torial del Sistema Nacional de Salud, como la información
sobre los posibles efectos adversos, las dudas generadas
fueron mayores.

El trabajo de Torrecilla et al4, que analiza mediante
encuesta telefónica a una muestra de las adolescentes vacu-
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los resultados se publican periódicamente5. En nuestro
aís se utilizan los mismos mecanismos que para la declara-

ión de los efectos secundarios de medicamentos, donde los
rofesionales, mediante la ‘‘tarjeta amarilla’’, declaran las
ospechas de casos a su Comunidad Autónoma, y se recogen
espués en el Sistema Español de Farmacovigilancia depen-
iente de la Agencia Española de Medicamentos y Productos
anitarios. Los resultados de estas declaraciones, tras su
nvestigación, generan a veces cambios en las fichas técnicas
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Puntos clave

• La vacuna contra el virus del papiloma humano inició
su andadura en España en el año 2008 con algunas
controversias.

• A principios del año 2009 estuvo bajo sospecha por
algunos casos de supuestos efectos adversos graves,
que tras una investigación exhaustiva no fueron con-
firmados.

• Los datos disponibles hasta el momento indican que
se trata de una vacuna segura.
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• La confianza de los profesionales y de los usuarios en
la vacuna facilitará que las coberturas sean elevadas
y los resultados puedan ser los esperados.

e los medicamentos pero no son publicados regularmente
tampoco están accesibles para los profesionales.

La introducción de esta vacuna comportó una cierta con-
roversia entre los diversos expertos por ser considerada por
lgunos profesionales una decisión un tanto precipitada. Las
azones que avalaban este argumento eran: la baja inciden-
ia de cáncer de cérvix en España, el hecho de que la vacuna
ólo incluye los serotipos oncogénicos 16 y 18 (responsables
e entre el 55 y el 70% del total de cánceres según los dis-
intos autores y en los diferentes países), dudas sobre la
uración de la inmunidad y sobre si serán necesarias dosis
e recuerdo, la falta de ensayos clínicos en los grupos de
dad a los que se administra (niñas y adolescentes de 11 a
4 años), y su elevado coste con unos resultados que seran
muy largo plazo y que no cambian por el momento la

ecesidad de cribado mediante citología en las mujeres,
anto vacunadas como no vacunadas6,7.
Por todo ello, es muy pertinente que se hagan estudios
omo el de Torrecilla et al4 y seguimientos sobre los efec-
os adversos de una vacuna que, por la corta experiencia
e uso y su mecanismo de acción que dará resultados a un
argo plazo, todavía tiene muchas incógnitas por resolver.
C. Batalla Martínez

es muy conveniente también que los resultados de estas
nvestigaciones sean publicados para que todos los profe-
ionales tengan acceso a ellos. La seguridad de una vacuna
s un aspecto fundamental, pero también lo es la confianza
ue tengan en ella tanto profesionales como usuarios, ya que
e ello derivará sin duda una cobertura muy elevada, como
as que habitualmente tenemos en España en las vacunas
ncluídas en el calendario sistemático, y sólo así los resulta-
os podran ser los esperados.
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