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RESUMEN

Objetivo: Determinar los efectos adversos de la vacuna contra el VPH en mujeres
vacunadas en el Hospital PNP. Luis N. Saenz entre los meses octubre 2016 a octubre del
2017. Materialesy método: Estudio descriptivo transversal mediante encuesta telefonica.
Las participantes fueron mujeres vacunadas entre los 9-13 afios en el Hospital PNP Luis
N. Saenz, seleccionadas por conveniencia y que contaban con un anexo telefonico en su
registro analitico de inmunizaciones. Se realizaron 160 llamadas telefonicas, de las cuales
se pudo encuestar a 146 pacientes y/o familiares que pudieron evidenciar los efectos
adversos. Para la encuesta realizada por via telefénica se utilizé el formato de M. Amparo
Torrecilla (2010) al cual se le adicionaron las variables de edad y nivel socioeconémico.
Resultados: Se presentaron 192 efectos adversos en la primera dosis y 152 en la segunda,
evidencidndose una disminucion en la aparicion de efectos adversos para la segunda
dosis, tras la administracion de la primera. La complicacion mas frecuente para la primera
y segunda dosis fue el dolor, 112 (76.7%) y 93 (63.7%) respectivamente. La complicacion
sistémica mas frecuente para la primera dosis fue la fiebre 8 (5.5%), mientras que para la
segunda dosis fue la cefalea 3 (2%). Se encontr6 que el tener una complicacion sistémica
en la primera dosis hacia mas susceptible al individuo de presentar una complicacion en
la segunda dosis (p=0.047). El grupo etario mas afectado fue el de 13 afios con 55
(37.7%). Y el estrato socioecondmico mas afectado fue el Grupo C con un total de 84
(57.5).

Conclusiones: La vacuna contra el VPH es segura y no representa ningun riesgo para las

pacientes lo que concuerda con la literatura revisada.
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ABSTRACT
Obijective: To determine the adverse effects of the HPV vaccine in women vaccinated in
the PNP Hospital. Luis N. Saenz between the months October 2016 to October 2017.
Materials and Methods: Transversal descriptive study by telephone survey. The
participants were women vaccinated between 9 and 13 years old at the PNP Luis N. Saenz
Hospital, selected for convenience and who had a telephone attachment in their
immunization analytical record. 160 telephone calls were made, of which 146 patients
and / or relatives could be surveyed who could demonstrate the adverse effects. For the
survey conducted by telephone, the format of M. Amparo Torrecilla (2010) was used, to
which the variables of age and socioeconomic level were added. Results: There were 192
adverse effects in the first dose and 152 in the second, evidencing a decrease in the
appearance of adverse effects for the second dose, after the administration of the first
dose. The most frequent complication for the first and second dose was pain, 112 (76.7%)
and 93 (63.7%) respectively. The most frequent systemic complication for the first dose
was fever 8 (5.5%), while for the second dose it was headache 3 (2%). It was found that
having a systemic complication in the first dose made the individual more susceptible to
presenting a complication in the second dose (p = 0.047). The most affected age group
was 13 years old with 55 (37.7%). And the most affected socioeconomic stratum was
Group C with a total of 84 (57.5). Conclusions: The HPV vaccine is safe and poses no

risk to patients, which is consistent with the literature reviewed.

Keywords: Adverse effects, Vaccine, HPV, Telephone survey, Age group,

Socioeconomic level.
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INTRODUCCION

1.1.Fundamentacién tedrica
1.1.1. Cancer de Cuello uterino

Definicion: El cancer del cuello uterino es una alteracion del epitelio celular que
se origina en el cérvix, inicialmente se manifiestan como lesiones precursoras y
de lenta y progresiva evolucion. Estas lesiones pueden progresar a un cancer in
situ, el cual se encuentra aislado en la superficie del epitelio, o también pueden
convertirse en un cancer de tipo invasor en el cual las células malignas atraviesan
la membrana basal. (Schiffman, 2007) y (Kurman, 1992)

VPH: La causa més frecuente de todos los casos de cancer de cuello uterino es el
virus del papiloma humano (VPH), sin embargo, no todas las mujeres que
presentan el virus tienen cancer. Usualmente las mujeres son infectadas cuando
inician su vida sexual y la mayoria de infecciones se resolverd espontdneamente
a los 6 y hasta los 24 meses. (Skinner SR, 2016)

Forma de trasmision: Ambos sexos pueden llegar a ser portadores asintomaticos
y a su vez fémites de la enfermedad (Moreno, 2014). La transmision se produce
por contactos sexual. Las relaciones sexuales son la principal causa de infeccién
genital por VPH, cabe resaltar que el coito incluye tanto el sexo anal como el sexo
vaginal (Chan, 2008). Se conoce bien que, otras vias de infeccion del papiloma
virus son la oral y digital. Sin embargo, la infeccion por el virus del papiloma
humano también se puede dar mediante la trasmision perinatal, se ha detectado
DNA del papiloma virus y anticuerpos séricos en recién nacidos, sin embargo, es

poco usual y con muy pocas expectativas de causar algun tipo de complicacion.
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Fisiopatologia: Para desarrollar CCU la paciente tiene que haber sido
previamente infectada con el virus del papiloma humano, aunque la mayoria de
este tipo de infecciones resuelven espontdneamente hay otras que persisten; y las
células progresan a un estado premaligno que respetan la membrana basal, y otras
que se convertiran en carcinoma.
Los VPH que tienen mayor riesgo de persistir son los 16 y 18 que van a producir
el 70% de los canceres cervicales (Kahn JA, 2009, p.271). Los que siguen en
peligrosidad son el 31, 33, 35, 45, 52 y 58 y causan el 20 % de las neoplasias
malignas (Clifford, 2005, p.991-998) Cabe mencionar que los de alto riesgo (16 y
18) tiene menor probabilidad de resolverse y mayor de convertirse en una lesion
intraepitelial (Ho GY, 1998). Sin embargo, hay otros cofactores que ayudan a la
progresion de displasias de alto grado:

e Eltipo de VPH y el tiempo de infeccion

e Lasusceptibilidad genética

e Estados de inmunosupresion (por ejemplo, la coinfeccion con el virus del

VIH que incrementa en 5 veces la probabilidad de producir CCU)

e Factores ambientales (tabaquismo y deficiencias vitaminicas)

¢ Inicio temprano de la actividad sexual.

e Tener maltiples parejas sexuales.

e Antecedente de enfermedades de trasmision sexual.

Clasificacion del CCU: Clasificacion por Etapas del cancer de cérvix:

a) Clasificacion por Etapas de la Figo del carcinoma del cuello uterino.
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2. Carcinoma invasivo

Etapa la: carcinoma confinado estrictamente al cuello uterino.

Etapa la: carcinomas pre clinicos del cuello uterino, es decir los

diagnosticados solo al microscopio.

Etapa lal: Invasion minima del estroma, microscopicamente evidente.

Etapa la2: Lesion detectada microscopicamente y que se puede medir. No
debe tener una profundidad mayor de 5 mm ni una extension horizontal

mayor de 7 mm..

Etapa Ib: Lesiones invasivas que miden mas de 5 mm..

Etapa Ilb: El carcinoma se extiende mas alla del cuello uterino, pero no se

ha extendido hasta la pared.

Etapa lla: Sin afectacion obvia del parametrio.

Etapa Ilb: Afectacion obvia del parametrio.

Etapa Illc: El carcinoma se ha extendido hasta la pared pélvica.

Etapa Illa: Sin extension a la pared pélvica, pero con afectacion del tercio

inferior de la vagina.

Etapa Illb: Extension hasta la pared pélvica o hidronefrosis o rifion no

funcionante.
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Etapa IVa: Extension del crecimiento a 6rganos adyacentes. (afectacion de

mucosa rectal o vesical).

Etapa IVb: Metéastasis a distancia.

3. Clasificacion NIC (Neoplasia Intraepitelial Cervical)

NIC I Displasia Leve

NIC Il Displasia Moderada

NIC Il Displasia Grave o Carcinoma in situ

1.1.2. Prevencion del CCU

La dnica forma 100% segura de evitar la infeccion es con la abstinencia sexual,
evitando completamente el contacto de las areas del cuerpo con otras areas de una
persona infectada. Sin embargo, algunas personas pueden ser portadoras del virus
y transmitirla como personas sanas. También la practica de la abstinencia sexual
es practicamente imposible en la sociedad, motivo por el cual la GUnica manera
efectiva de evitar la infeccion con algunos serotipos de este virus, es a través de

la vacuna contra el VPH.

1.1.3. Vacunacién contra el VPH

Existen dos vacunas que tienen el objetivo de prevenir la enfermedad ocasionada
por determinados tipos del virus del papiloma humano, ambas vacunas han sido

aprobadas por la agencia del medicamento (EMEA)
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a) Gardasil: Es una vacuna cuadrivalente que protege contra los
serotipos 6,11, ,16 y 18 que son causantes de hasta el setenta por ciento
de los CCU y en el caso de las verrugas genitales puede llegar hasta un
noventa por ciento (Publicacion CDC, 2009). El Gardasil esta formado
por moléculas no infecciosas similares al papiloma virus y no contiene
Mercurio. (Publicacion EMA Gardasil, 2011)

La vacuna se administra por via intramuscular y puede ser requerir 2 0
3 dosis dependiendo del grupo etario. En las mujeres entre 9 a 13 afios
se administra una primera dosis y la segunda luego de 6 meses; esto
debido a que estudios han demostrado que, al no haber iniciado la
actividad sexual, el régimen necesario para lograr una inmunizacion
exitosa es de 2 dosis. Sin embargo, en las mujeres mayores de 13 afios
son requeridas 3 dosis en intervalo de 0,1-2 y 6 meses. (Publicacion
EMA Gardasil, 2011)

El 8 de junio del 2006 esta vacuna fue aprobada por la FDA, siendo la
primera vacuna en ser utilizada para prevenir la infeccion por el
papiloma virus, y de esta forma prevenir mas muertes por el CCU.
(Publicacion CDC, 2009)

b) Cervarix: Esta vacuna es de caracter bivalente, es decir que cubre a 2
serotipos de VPH; el 16 y 18, que como ya se explico anteriormente
con las que tienen tasas mas altas de malignidad. ElI esquema de
vacunacion es el mismo que el del Gardasil y fue aprobado por la FDA

en el afio 2007. (Publicacion EMA Cervarix, 2011)
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1.2. Formulacién del problema

Toda la evidencia cientifica actual muestra que la causa principal del cancer de cuello
uterino (en adelante CCU) es el Virus Papiloma Humano (en adelante VPH).

El CCU es la cuarta neoplasia mas frecuente en el sexo femenino, y el séptimo en
comparacion con todos los canceres (Publicacion EMA Gardasil, 2011). Aunque continlia
siendo la primera causa de muerte por cancer en las mujeres entre 20-30 afios. La
Organizacion Mundial de la Salud reporta que unas 529 409 (tasa de incidencia 15,8 x
100 000 mujeres) mujeres son diagnosticadas de CCU alrededor del mundo y 274 883
mueren por esta enfermedad (tasa de mortalidad 8,2 x 100 000 mujeres), mas del 85% de
la carga de esta enfermedad se produce en paises en vias de desarrollo. (Castellsagué,
2007)

En la publicacion Estrategia y Plan de Accion Regionales sobre la Prevencién y Control
de CCU realizada por la OPS en el afio 2014 se informo que en Latinoamérica se producen
alrededor de 92 136 defunciones por afio, que representan una considerable pérdida
economica de 3 600 millones de ddlares. (Publicacion OPS: Estrategia y Plan de Accidn
sobre la Prevencion y Control del Cancer Cervicouterino, 2008)

Segun el dltimo estudio de Globocan 2012 se estima que alrededor del mundo hubo 266
000 muertes por cancer de cuello uterino alrededor del mundo, siendo el 7.5% de todas
las muertes de mujeres a causa del cancer. En el Peru para el 2015 se detectaron més de
5 mil nuevos casos de cancer de cuello uterino y fallecerdn cerca de mil 900 personas a
causa de la enfermedad, es decir 6 mujeres falleceran diariamente. Durante el periodo
2006-2011, el cancer de cuello uterino representd la primera causa de muerte en el Per(,
registrandose mas de 16 mil nuevos casos, llegando a ser la primera causa de morbilidad

por cancer en la mujer peruana y la segunda en Lima. (Publicacion GLOBOCAN, 2012)
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110 subtipos y solo algunos de ellos como el 16 y 18 son responsables de
aproximadamente del 70% de los casos de cancer de cérvix. (Publicacion GLOBOCAN,
2012)

La infeccion por el virus papiloma humano (VPH) es el principal factor de riesgo para
desarrollar CCU (Bauer MH, 1993), existen mas de 100 genotipos, de los cuales los
genotipos 16, 18, 31, 33, 45 y 52 son los mas oncogénicos, los genotipos 11 y 6 son de
bajo riesgo, pero, son las principales causantes de los condilomas y verrugas genitales
(Muhoz, 2006, p. 1-10). En Perq, los genotipos mas frecuentes son el VPH-16 (56,1 %),
VPH-18 (12,2 %), VPH-31 (9,7 %) y VVPH-52 (7,7 %). (Santos, 2007, p. 98-100)
Actualmente se comercializan ampliamente dos vacunas contra VPH en todo el mundo.
Estas vacunas son, la vacuna tetravalente, que fue autorizada por la FDA en 2006, que
previene la infeccion contra los serotipos 6, 11, 16 y 18; y la vacuna bivalente, que fue
autorizada en 2007, y previene contra los serotipos 16 y 18 del VPH (Castellsagué X,
2007, p. 101-109). Ambas vacunas tienen autorizacion para usarlas en mujeres de 9 a 26
afios de edad. (Publicacion OPS: Introduccion e Implementacion de nuevas vacunas,
2009)

A nivel mundial existe todavia la disyuntiva de ingresar al esquema de vacunacion, la
vacuna contra el VPH, siendo pocos los paises que lo tienen en su esquema universal.
Siendo Peru el primero en Sudamérica, nos sigue Argentina y Paraguay (MINSA Norma
Técnica, 2011). Esto muchas veces debido a la desinformacién en los sectores de nivel
socioeconémico mas bajo de la sociedad en donde se cree que los efectos adversos son
multiples o mayores que los beneficios que puede brindar la vacunacion. Abarca V. Katia

(2005) en su estudio “Vigilancia de eventos adversos a vacunas” reporto que en el afio
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M. Amparo Torrecilla y col. (2010) en su estudio llamado “Efectos adversos de la
vacunacion contra el virus del papiloma humano” encuest6 a 2124 personas de las cuales
467 dosis (22%) tuvieron algun tipo de reaccion adversa: el 6.6% fue fiebre, el 49.5%
inflamacion, 72.4% dolor y 4% enrojecimiento. Por lo que se podia asegurar que la
vacuna era segura en su poblacién. (M. Amparo Torrecilla, 2010)
En el Peru no se cuenta con un estudio de este tipo que avale la eficacia y seguridad de la
vacuna es por eso y lo anteriormente expuesto, se formula el problema de investigacién
a modo de pregunta ¢Cuales son los efectos adversos de la vacuna contra el VPH en
mujeres vacunadas en Hospital PNP Luis N. Saenz en el periodo octubre del 2016 a
octubre del 2017?
El objetivo general de la investigacion fue determinar los efectos adversos de la vacuna
contra el VPH en mujeres vacunadas en Hospital PNP Luis N. Saenz en el periodo
Octubre del 2016 a octubre del 2017.
Los objetivos especificos fueron:
a) Determinar el grupo etario predominante de las mujeres que presentaron
complicaciones locales.
b) Determinar el grupo etario predominante de las mujeres que presentaron
complicaciones sistémicas.
c) Determinar el estrato socioeconémico en donde se presentaron mayor nimero de
complicaciones.
El informe de estudio comprende: Introduccién, que contiene el planteamiento del
problema, la formulacion del problema y los objetivos de la investigacion. Material y

método, que contiene el tipo de estudio, disefio de la investigacion, poblacién,
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descriptivo de los datos. Discusion, que consta del analisis e interpretacion de los
resultados, por Gltimo, las Conclusiones, donde ademas se incluyen las recomendaciones,

finalmente se mencionan bibliografias y los anexos respectivos.

JUSTIFICACION
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sobre cancer a nivel mundial. En donde se encontrd que solo en ese afio se presentaron
528 mil casos de CCU con una mortalidad de 266 mil mujeres a nivel mundial. Y segun
la Liga Contra el Cancer de nuestro pais cada dia entre 12 a 14 mujeres son diagnosticadas
de CCU y mueren 6 o 7 de ellas, afectando asi a 34.6 de cada 100 000 mujeres peruanas
y anualmente se reportan unos 5 500 nuevos casos de esta enfermedad. Por estos motivos,
el CCU se ha convertido en un problema de salud publica en nuestro pais; lo que ha
motivado a que el Gobierno Peruano, al igual que otros 60 paises, hayan incluido la
vacuna contra el virus del papiloma humano (principal causante de este esta enfermedad)
en su Calendario de Inmunizaciones. Sin embargo, estos programas gratuitos de
vacunacion; en su mayoria estan dirigidos a la poblacion que ain no ha iniciado su vida
sexual, es decir nifias entre los 9 y 13 afios. Que este grupo etario acuda a los programas
de vacunacion y reciba la vacuna oportunamente, depende principalmente de la decision
de los padres y/o apoderados, es por eso que es importante llevar el mensaje a la poblacion
en general de que la vacuna, en sus dos presentaciones que provee el estado (Gardasil o
Cervarix) son seguras y no representa ningin problema o complicacion que pueda poner

en riesgo la vida del paciente.

MATERIALES Y METODOS

3.1 Disefio Metodolo6gico
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3.2 Poblacion y Muestra

La poblacion fue seleccionada a través de listados de los formatos de informe analitico
de inmunizaciones entre los meses octubre del 2016 hasta octubre del 2017 en el Hospital
PNP Luis N. Saenz, en donde se recopilaron los nimeros telefonicos de los pacientes en

cuestion que recibieron la primera o primera y segunda dosis.

El universo fueron 208 mujeres que habian recibido la vacuna contra el VPH entre los
meses octubre del 2016 hasta octubre del 2017 en el Hospital PNP Luis N. Saenz, de los
cuales la poblacion accesible que contaba con niumero telefonico para poder realizar la
encuesta fueron 160. EI muestreo fue de tipo censual o por conveniencia, y la muestra
obtenida fueron 142 mujeres a las que se les pudo contactar y realizar la encuesta por via

telefonica satisfactoriamente.

Como criterios de inclusidn se consider6 los siguientes parametros:

- Mujeres entre 9-13 afios que recibieron la vacuna del VPH entre los meses octubre
del 2016 hasta octubre del 2017 en el Hospital PNP Luis N. Saenz.
- Mujeres que contaban con numero telefonico de contacto en el Informe Analitico

de Inmunizaciones.

3.3 Técnica e instrumento de recoleccion de datos

Para la recoleccién de datos se utilizdé una encuesta telefénica usando el modelo de M.
Amparo (2010) cuyo objetivo fue determinar los efectos adversos locales y sistémicos de
la vacuna contra el VPH en la primera y segunda dosis. En nuestro estudio utilizamos las
mismas variables del estudio mencionado y ademas recopilamos la edad de los pacientes,

asi como su estrato socioecondmico. Dentro de los efectos adversos locales tenemos:
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e Tumefaccion
e Dolor
e Enrojecimiento local
e Prurito local
Y dentro de los efectos adversos sistémicos:
e Fiebre
o C(Cefalea
e Malestar general
e Artralgias y mialgias
e Alteracion de la menstruacion
e Fatiga y/o agotamiento
e Mareo
e Hipotensién
e Sincope
e Pérdida de vision
e Nauseas
e Prurito generalizado

3.4 Estudio de la variable

VARIABLE DEFINIICION TIPO DE | INDICADO | ESCAL

OPERACIONAL VARIABL |R A
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Hiperemia

Aumento en la
irrigacion a un érgano o
tejido que va
acompariada con
aumento de temperatura

de la zona inoculada

Cualitativa

-Siil

-No:2

Nominal

Tumefaccién

Aumento del volumen
de una parte del cuerpo
por inflamacion, edema
o0 tumor de la zona

inoculada

Cualitativa

-Siil

-No:2

Nominal

Dolor

Experiencia  sensorial
desagradable asociada a
dafio tisular real o
potencia de la zona

inoculada

Cualitativa

-Si:l

-No:2

Nominal

Enrojecimiento

local

Inflamacion debida a un

exceso de riego

sanguineo

mediante vasodilatacion
Va acompafiado de

cambio tréfico en la

coloracion de la piel de

la zona inoculad
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Prurito local

Picor que provoca la
necesidad o deseo de
rascarse de la zona

inoculada

Cualitativa

-Siil

-No:2

Nominal

Fiebre

Aumento temporal en la
temperatura del cuerpo
en respuesta a la vacuna

del VPH

Cualitativa

-Siil

-No:2

Nominal

Cefalea

Trastorno neurolégico
caracterizado por dolor
en la cavidad craneana
producida por la vacuna

del VPH

Cualitativa

-Si:l

-No:2

Nominal

Malestar

general

Sensacion desagradable
no localizada que afecta
atodo el cuerpo y que se
produce en respuesta a

la vacuna del VVPH

Cualitativa

-Si:l

-No:2

Nominal

Acrtralgias

mialgias

y

Dolor en una o0 mas
articulaciones ylo
musculos esqueléticos
estriados causada tras la

inoculacién de la

Cualitativa
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Alteracién en la

menstruacion

Son las alteraciones que
ocurren en el cuerpo de
la mujer y que estan
vinculados a la
menstruacion post
inoculacion  de la
vacuna contra el VPH.
Los maés frecuentes son
el sindrome
premenstrual (SPM) y el
dolor que  aparece
durante la menstruacién

(dismenorrea).

Cualitativa

-Siil

-No:2

Nominal

Angustia

Estado de intranquilidad
0 inquietud muy
intensas causado en
respuesta a la vacuna del

VPH

Cualitativa

-Si:l

-No:2

Nominal

Fatiga y/o

agotamiento

Cansancio fisico muy
grande que va asociado

a la vacuna del VPH

Cualitativa

-Si:l

-No:2

Nominal

Mareo

Sensacion de vértigo e

inestabilidad en la

cabeza y malestar en el
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estbmago que puede
llegar a provocar ganas
de vomitar y pérdida del

equilibrio.

Hipotension

Es una condicion
anormal en la que la
presion sanguinea baja
por debajo de los
valores normales
traduciéndose en
sintomas como Vértigo,
mareo 0 incluso

desvanecimientos.

Cualitativa

-Siil

-No:2

Nominal

Sincope

Pérdida  brusca vy
transitoria del
conocimiento y del tono
postural tras la
aplicacion de la vacuna

contra el VPH

Cualitativa

-Si:l

-No:2

Nominal

Ceguera

temporal

Pérdida repentina
y temporal de la vision
en respuesta a la vacuna

del VPH

Cualitativa

-Si:l

-No0:2

Nominal
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ingresos econdémicos de
la familia de la nifia en

cuestién
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mensuales a
mas: “A”
-Ingresos de
5216 a 10622
soles

mensuales:

y esfuerzos que -No:2

acomparian a la

necesidad de vomitar en

respuesta a la vacuna

contra el VPH
Prurito Picor generalizado que | Cualitativa | -Si:1 Nominal
generalizado provoca la necesidad o NO:2

deseo de rascarse tras la

aplicacion de la vacuna

contra el VPH
Edad Tiempo cronoldgico de | Cuantitativa | -9 afios

vida cumplido por la -10 afios

paciente al momento de -11 afios

la encuesta. -12 afios

-13 afos

Estrato Es una escala en donde | Cualitativa | -Ingresos de | Ordinal
socioeconomic | se tiene en cuenta los 10 622 soles




-Ingresos de
3261 a 5216
soles
mensuales:
«o»
-Ingresos  de
1992 a 3261
soles: “D”
Ingresos  de
1027 a 1992

soles: “E”

3.5 Técnicas para el Procesamiento de la informacion

El procesamiento de los datos se realizd usando un analisis computarizado, se eligio el
apoyo del Software IBM — SPSS para Windows, con la finalidad de aplicar los
estadisticos necesarios para atender a los objetivos de estudio.

3.6 Aspectos éticos

El presente estudio se rigié bajo los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia, aplicada a las ciencias de la salud.

El investigador asumid a los sujetos de investigacion como seres autonomos, evaluando
su capacidad de disposicion para participar y colaborar con el estudio a través del
consentimiento informado, ademas, se respet6 la confidencia de los datos brindados, los

cuales son de uso exclusivo para el desarrollo del trabajo de investigacion.
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RESULTADOS

De las 146 nifias encuestadas, la gran mayoria tenia 12 afios (31,5%) o 13 afios (37,7%).
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Tabla 1. Caracteristicas de la edad y estrato socio-econémico de donde procedian las

nifias vacunadas contra el virus de papiloma humano.

Variable Frecuencia Porcentaje
Edad
9 afios 3 2,0
10 afios 20 13,7
11 afios 22 15,1
12 afios 46 31,5
13 afios 55 37,7
Nivel socio-
economico
Grupo C 84 57,5
Grupo D 62 42,5

Se obtuvieron un total de 192 efectos adversos tras la administracion de la primera dosis

de la vacuna y 152 posterior a la inoculacion de la segunda. Figura 1

Figura 1. Total, de efectos adversos que se presentaron en los pacientes en la primera 'y

segunda dosis de la vacuna contra el VPH.
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B Efectos adversos

250

192

200

150

100

50

Primera dosis Segunda dosis

La mayoria de nifias presentd 1 complicacion local, tanto para la primera dosis (n=77)
como para la segunda dosis (n=80) de la vacuna contra papiloma virus humano; esto
seguido por los que tuvieron 2 complicaciones locales (41 para la primera dosis y 30 para
la segunda dosis) o no tuvieron complicaciones (16 y 32 no tuvieron complicaciones en

la primera y segunda dosis, respectivamente). Figura 2

Figura 2. Frecuencia de complicaciones locales que tuvieron las nifias vacunadas contra

el virus de papiloma humano.
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Casi la totalidad no tuvo complicaciones sistémicas; 128 y 141 de las nifias no tuvieron
dichas complicaciones en la primera y segunda dosis, respectivamente. Aunque es
importante mencionar que 18 nifias tuvieron una importante frecuencia de complicaciones

sistémicas (n=18) en la aplicacion de la primera vacuna. Figura 3

Figura 3. Frecuencia de complicaciones sistémicas que tuvieron las nifias vacunadas

contra el virus de papiloma humano.

2 complicaciones sistémicas I

3
1 complicacion sistémica
18
. . . . P . 141
Sin complicaciones sistémicas
128

M Segunda dosis M Primera dosis

La complicacion local mas frecuente fue el dolor, siendo padecido por 112 nifias (76,7%)
y 93 nifias (63,7%) en la primera y segunda vacuna, respectivamente; esto seguido de la
tumefaccion (36 y 23 nifias en la primera y segunda dosis, respectivamente). La
complicacion sistémica mas frecuente fue la fiebre, siendo padecido por 8 nifias (5,5%) y
2 nifias (1,4%) en la primera y segunda vacuna, respectivamente; esto seguido del

malestar general (5 y 2 nifias en la primera y segunda dosis, respectivamente). Tabla 2
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Tabla 2. Complicaciones locales y sistémicas que presentaron las nifias vacunadas

contra el virus de papiloma humano.

Variable Primera Segunda

vacuna vacuna

Complicaciones locales

Hiperemia 18 (12,3%) 15 (10,3%)
Tumefaccion 36 (24,7%) 23 (15,8%)
Dolor 112 93 (63,7%)
(76,7%)
Enrojecimiento 19 (13,0%) 17 (11,6%)
Prurito 12 (8,2%) 4 (2,7%)

Complicaciones

sistémicas
Fiebre 8(55%) 2 (1,4%)
Cefalea 3 (2,0%) 3 (2,0%)
Malestar general 5 (3,4%) 2 (1,4%)
Alteraciones 1 (0,7%) 0 (0,0%)

menstruales

Sincope 1 (0,7%) 0 (0,0%)

Cuando se realizo el cruce de los sintomas que se tuvieron en la primera y segunda dosis,

se encontrd una asociacion entre el tener una complicacion sistémica en la primera dosis
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Tabla 3. Analisis de relacion entre las complicaciones locales y sistémicas segun la

dosis en las nifias vacunadas contra el virus de papiloma humano.

1ra vacuna 2da vacuna
Compl. Compl. Compl. Compl.

Local sistémica Local sistémica
lra vacuna
Compl. Local p=0,314 p=0,670 p=0,199
Compl. p=0,314 p=0,929 p=0,121
sistémica
2da vacuna
Compl. Local p=0,670 p=0,929 p=0,121
Compl. p=0,199 p=0,047 p=0,047
sistémica

Los valores p fueron obtenidos mediante la regresion lineal simple. Todas las variables

fueron analizadas de forma cuantitativa.
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DISCUSION

En relacion al objetivo general se logré determinar que la mayoria de nifias vacunadas
presento al menos un efecto adverso de tipo local y que no represento alguna problema o
complicacién mas adelante para la paciente, comprobandose la seguridad y eficacia de
esta vacuna. Esto concuerda con los resultados obtenidos por M. Amparo (2010) y con lo
descrito en otra literatura cientifica. En nuestro estudio se obtuvo un total de 192
reacciones locales en la primera dosis y un total de 152 en la segunda, evidenciandose
una disminucion en la aparicion de efectos adversos tras la aplicacion de la primera dosis.
Lo mismo sucede con los efectos sistémicos en donde se presentaron 18 efectos adversos
sistémicos en la primera dosis y solo 7 en la segunda dosis. Los presentes resultados
concuerdan los reportados por M. Amparo Torrecilla y col. (2010) en donde mientras mas
dosis reciba la paciente, menor serd el numero de efectos adversos que presente. (M.
Amparo Torrecilla, 2010)

Entre nuestros resultados determind que un 52.73% (n=77) presentd solo una
complicacién local para la primera dosis y un 54.79% (n=80) presentd solo una
complicacion para la segunda dosis. Presentaron 2 complicaciones locales un 28.08%
(n=41) del total en la primera dosis y 20.54 % (n=30) en la segunda dosis. Un 6.84%
(n=10) del total presentaron 3 complicaciones locales a la primera dosis, mientras que un
2.73% (n=4) a la segunda. Estos resultados hallados en nuestro estudio son similares a
los de Garlan SM y col. (2007) en donde se encontré que mas del 50% de la poblacion
estudiada presentd algin tipo de reaccidon adversa de tipo local y menos del 5%
presentaron 3 0 mas complicaciones de este tipo. (Garland SM, 2007, p. 1928-1943)

En cuanto a las complicaciones sistémicas fueron practicamente nulas; pues en 128
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96.57%. Estos resultados reafirman la seguridad de la vacuna, asi como la importancia de
mantener a una poblacion vacunada sin la preocupacion de presentar algin tipo de
complicacion que amerite cuidados especiales o que signifiqgue un obstaculo para la
universalidad de esta vacuna. Resultados muy similares se obtuvieron en el estudio de
Dobbeleare KR y col. (2009) en donde se demostro que la vacuna era segura y contaba
con una reactogenicidad adecuada (Dobbelaere KR, 2009, p.905-911). Al igual que en el
estudio de Reisinger K 'y col (2005) y Villa LL y col (2005), la poblacion estudiada tomo
en cuenta a nifias en edad preadolescente y adolescente, pudiendo determinar que en ese
grupo etario la vacuna también fue segura. (Reisinger K, 2007, p.201-209) y (Villa LL,
2005, p. 271-278)

Dentro de las complicaciones, la més frecuente fue el dolor tanto para la primera 76.7%
(n=112), como para la segunda dosis 63.7% (n=96). Dentro de las complicaciones locales
las 3 principales fueron el dolor, la tumefaccion y el enrojecimiento en la primera y
segunda dosis de la vacuna. Estos 3 sintomas son también los méas frecuentes en el estudio
realizado por M. Amparo Torrecilla Rojas y col. (2010). (M. Amparo Torrecilla, 2010)
Y dentro de las complicaciones sistémicas, aunque muy escasas, la mas frecuente fue la
fiebre en la primera dosis; encontrandose en 8 pacientes (5.5%). Mientras que en la
segunda dosis la mas frecuente fue la cefalea con un total de 8 pacientes (2%). Esto difiere
de los resultados obtenidos por Fasse K. y Col (2017) en donde la complicacion sistémica
mas frecuente tanto para la primera como para la segunda dosis fue el sindrome febril.
(Fasse K, 2017, p.6872-6878)

En los resultados, cuando se realizd el cruce de las variables que incluian las

complicaciones sistémicas que presentaron las pacientes en la primera y segunda dosis,
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podemos afirmar que el presentar una complicacion sistémica en la primera dosis hace
mas susceptible al individuo de padecer una segunda complicacion sistémica tras una
nueva inoculacion de la vacuna. Estos resultados no se pudieron contrastar con ninguna
literatura, ya que no se cuenta con los datos requeridos. Pero puede ser el motivo para

futuros estudios de investigacion.

En cuanto a los objetivos especificos se determino que el grupo etario con mayor numero
de complicaciones fue el de 13 afios con un total de 55 pacientes (37.7%) y el menor
grupo etario fue el de 9 afios, quienes solamente presentaron 3 complicaciones (2%). Y
no hubo mayores diferencias entre los estratos socioeconémicos afectados, donde el nivel
socioecondémico C presentd un total de 84 mujeres (57.5%), mientras que el nivel
socioecondémico D un total de 62 mujeres (42.5%). Dentro de la bibliografia revisada no
existe algun estudio que recopile los datos de los efectos adversos segun el grupo etario
y nivel socioecondmico. Pero el estudio de M. Amparo Torrecilla (2010) recoge las
principales provincias de Andalucia-Espafia en donde se presentaron los efectos adversos,
siendo el mayor nimero encontrado en Sevilla (M. Amparo Torrecilla, 2010) Estos datos
podrian servir como base para poder realizar estudios similares en las distintas provincias

del pais.
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1. Lavacuna contra el VPH es segura y no representa ningun riesgo mayor para los
pacientes que se la aplican. Si bien mas del 50% de los pacientes presento alguna
complicacién de tipo local, era lo que se esperaba obtener en los resultados. Ya
que este tipo de complicaciones remitieron espontdneamente y en ningdn
momento pusieron en riesgo la vida del paciente.

2. Lareaccién adversa mas frecuente fue el dolor que remitié espontaneamente en
un tiempo menor a 6 dias.

3. El'ntmero de reacciones adversas en la segunda dosis fue menor que en la primera.

4. Las tres principales complicaciones locales para ambas dosis fueron el dolor, el
eritema y la hinchazon; aunque ninguna puede ser considerada grave, lo que
concuerda con la bibliografia revisada.

5. Lacomplicacion sistémica mas frecuente en la primera dosis fue la fiebre. La cual
no fue mayor a 38.3 C.

6. La complicacion sistémica mas frecuente en la segunda dosis fue la cefalea, que
fue predominantemente de tipo holocraneana.

7. EIl presentar una complicacion de tipo sistémica en la primera dosis hace mas
propenso al individuo de sufrir una complicacion tras la administracion de la
segunda dosis.

8. El grupo etario con mayor cantidad de reacciones adversas fue el de 13 afios, esto
probablemente debido a que también fue el numero que contd con mayor cantidad
de participantes

9. El nivel socioecondémico que presento mayor cantidad de complicaciones fue el

Grupo perteneciente al estrato C.
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1. Se recomienda recopilar un mayor numero de pacientes que se hayan aplicado la
vacuna a nivel de los principales centros de salud y hospitales de la ciudad de lima
para obtener resultados mas significativos y que demuestren una real
preponderancia de los efectos adversos.

2. Realizar un seguimiento de los pacientes que han recibido la primera dosis para
que el tipo de encuesta que se les aplique sea por medio de una entrevista personal
y no solo mediante un medio telefénico.

3. Para futuros estudios se recomienda tomar en cuenta mas variables, como por
ejemplo el estado nutricional del paciente, la provincia o departamento al que
pertenece, la estacion en la que fue vacunado, etc. En nuestro estudio tomamos en
cuenta la edad y el nivel socioeconémico, pero hubiese sido ideal poder contar

con una mayor cantidad variables recopiladas.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado(a) participante:

Soy egresada de la Nacional Federico Villareal de la carrera profesional de Medicina
Humana y estoy llevando a cabo una investigacion titulada: “Efectos adversos de la
vacuna contra el VPH em mujeres vacunadas en el Hospital PNP. Luis N. Saenz.”” Con

la finalidad de obtener el titulo profesional de Médico Cirujano.

El objetivo del estudio es Determinar los efectos adversos de la vacuna contra el VPH
en mujeres vacunadas en Hospital PNP Luis N. Saenz en el periodo octubre del 2016
a octubre del 2017. Usted ha sido seleccionado(a) para participar en esta investigacion
la cual consiste en contestar una encuesta. Su participacion en este estudio es voluntaria,
por lo tanto, no tiene ninguna obligacion de participar si no lo desea. Los datos del estudio
se codificaran de tal forma que en ningiin momento aparecera su nombre o apellido, o el
de su hija en ningun otro dato que pudiera servir para identificarlo. Durante el estudio no
se revelara su identidad, ni tampoco cuando se publiquen los resultados. Asimismo, su
participacion en el estudio no le generard algin costo ni recibira compensacion por
participar. La encuesta se realizard con previa autorizacion del Hospital.

Investigador:

LLANOS BELLIDO, MIGUEL ANGEL

Fecha:

Apellidos y nombres del participante
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Es importante recopilar algunos datos que nos permitiran la realizacion optima de nuestro
estudio de investigacion. Para ello ruego a usted sea lo més sincero en contestar este
cuestionario, sus respuestas no seran reveladas a nadie sin su consentimiento y seran muy
atiles porque permitira mejorar la calidad de la atencion prestada, asi como base para
posteriores estudios.

Nombre:

Edad de la paciente:

Grado del titular:

Ingresos familiares mensuales:

EFECTOS ADVERSOS DE LA VACUNA CONTRA EL VPH

R.A. LOCALES PRIMERA DOSIS SEGUNDA DOSIS

HIPEREMIA

TUMEFACCION

DOLOR

ENROJECIMIENTO

PRURITO LOCAL
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R.A. SISTEMICAS PRIMERA DOSIS

SEGUNDA DOSIS

FIEBRE

CEFALEA

MALESTAR GENERAL

ARTRALGIAS Y MIALGIAS

ALTERACION EN LA MENSTRUACION

ANGUSTIA

FATIGA Y/O AGOTAMIENTO

MAREO

HIPOTENSION

SINCOPE

PERDIDA DE VISION

NAUSEAS

PRURITO GENERALIZADO
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SOLICITO: REVISION, APROBACION
Y AUTORIZACION PARA EJECUCION
DE PROYECTO DE INVESTIGACION

GRAL. MED. PNP MARIA ELIZABETH JACQUELINE HINOSTROZA PEREYRA
DIRECTORA DE SANIDAD PNP

Yo, LLANOS BELLIDO, MIGUEL ANGEL, identificada DNI. 46417440. Ante Ud.
Respetuosamente me presento y expongo:

Habiendo cumplido mi afio de internado académico en el Hospital Nacional PNP
Luis N. S&enz, solicito revision, aprobacion y autorizacion para ejecucion de
proyecto de investigacion en dicha institucion, que lleva por titulo: “EFECTOS
ADVERSOS DE LA VACUNA CONTRA EL VPH EN MUJERES VACUNADAS
EN EL HOSPITAL PNP LUIS N. SAENZ DE OCTUBRE 2016 A OCTUBRE
2017”.

De tal modo que espero su pronta respuesta para poder obtener la carta de
permiso, dado que es requisito indispensable para la obtencion del titulo de
médico cirujano.

Atte.
LLANOS BELLIDO, MIGUEL ANGEL.

Lima, 05 de enero del 2018

LLANOS BELLIDO, MIGUEL
ANGEL
DNI N° 46417440

Nota: N° celular. 950305709, correo: llagueldo@hotmail.com

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




