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Mis	conflictos	de	intereses

Con	la	Administración pública: relación	laboral	de	28	años

Con	la	industria	farmacéutica: ninguno

Con	las	jornadas:	desplazamiento,	manutención	y	alojamiento

No	soy	equidistante	con	los	movimientos	antivacunas
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Las	vacunas	son	medicamentos	biológicos que	se	
administran	a	personas	sanas	y	a	grupos	amplios,	

por	lo	que	es	importante	que	sean	seguras

Las	vacunas	frente	al	VPH	son	las	más	estudiadas	
desde	el	punto	de	vista	de	la	eficacia	y	la	seguridad,	

y	también	las	más	cuestionadas



Hospitalizadas dos niñas en Valencia tras
ser vacunadas contra el virus del papiloma
humano
§ Sanidad inmoviliza el lote sospechoso de haber causado ”efectos adversos”

EFE⎪9 feb2009

AEMPS,	abril	2009 (http://goo.gl/oPZhdj):	
“Las	características	clínicas	y	la	ausencia	de	signos	eléctricos,	de	neuroimagen

y	analíticos	indican	que	los	episodios	paroxísticos	que	presentaron	las	
adolescentes	de	Valencia	no	se	corresponden	con	una	enfermedad	o	lesión	

neurológica,	cardiológica	o	sistémica.”





“Me	dirijo	a	usted	porque	acabo	de	tener	
conocimiento	de	que	una	vez	más	una	niña,	
Érika,	ha	sufrido	reacciones	adversas	y	se	
encuentra	incapacitada,	en	silla	de	ruedas,	
tras	serle	administrada	una	dosis	de	la	
vacuna	del	virus	del	papiloma	humano”
www.saludnutricionbienestar.com/peticion-virus-papiloma/ok.php?xc1=XSP1R507

www.youtube.com/watch?v=Xei8SeKZ5aI







www.youtube.com/watch?v=GO2i-r39hok&feature=youtu.be



Motivos	para	no	vacunar:
Miedo	a	los	efectos	adversos:	 45,0	%
Falta	de	información:	 11,8	%

Navarro-Illana P.	An Pediatr (Barc).	2015;83:318-27
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Cobertura	2014:	73	%

www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/coberturas.htm
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Tdap Men	ACWY VPH	≥1 VPH	3

Cobertura	vacunalen	mujeres	adolescentes	EE.	UU.	2014

MMWR	2015;64:784-92



Hanley SJB. Lancet. 2015;385:2571 

Japón:	el	impacto	de	un	rumor



• N	=	20	- 100Fase	I
Farmacología

• N	=	100	- 500
Fase	II

Terapéutica
exploratoria

• N	=	1000	-
>5000

Fase	III
Terapéutica
confirmatoria

• Datos	reales
• Farmacovigilanciapasivay	activa

Fase	IV
Poscomercialización

Seguridad	de	las	vacunas



Pasiva Activa

Farmacovigilancia

Permite detectar	señales	con	las	que	
generar	hipótesis	de	investigación,	pero	

no	establecer	causalidad

Informes	espontáneos	(registro	de	
sospechas),	información	bibliográfica	o	

series	de	casos

Baratos	y	fáciles

Permite	verificar	y	confirmar	(en	su	caso)	
las	hipótesis generadas	con	la	FVP

Estudios	observacionales	(casos	y	
controles,	cohortes)	o	experimentales	(ECA	

fase	IV),	bases	de	datos	relacionadas

Costosos	y	difíciles



VAERS
Vaccine Adverse Event Reporting System

Human	Papillomavirus Vaccination
PostlicensureVaccine Safety	Monitoring,	

2006−2013－United States

FV	pasiva	



Vaccine Safety Datalink (VSD)

FV	activa



Acontecimiento	adverso Reacción adversa

Cualquier	episodio	que	se	
presenta	durante	el	
tratamiento	con	un	

medicamento

Coincide	en	el	tiempo,	pero	no	
implica	necesariamente	

causalidad

Efecto	no	deseado	atribuible	a	
la	administración	del	

medicamento	

Implica	causalidad



Siegrist et	al.	Pediatr Infect Dis J.	2007;26:979-84

1	día 1	semana 6	semanas
Visitas	a	urgencias	
por	diabetes	y	

por	dosis	de	vacuna

1 000 000	jóvenesVacuna	
con	SF

4	casos 29	casos 128	casos

¿Causalidad	o	casualidad?



La	vacuna	frente	al	VPH…

¿Es	peligrosa?



La	vacuna	se	ha	asociado	a…
Síndrome	de	dolor	regional	complejo	(CRPS)
Síndrome	de	taquicardia	postural	ortostática (POTS)
Síndrome	de	fatiga	crónica	(SFC)
Esclerosis	múltiple	/	enf.	desmielinizantes
Enfermedades	autoinmunes
Síndrome	de	Guillain-Barré
Tromboembolismo	venoso
Fracaso	ovárico	/ menopausia	precoz



Signos	
neuromusculares	

variados	y	colectivos	
/	Síntomas
menstruales

Esclerosis	
múltiple	/	

Encefalopatía

Muerte	tras	
la	vacuna

Mareos	
masivos

Síndrome	de	
dolor	regional	
complejo

Incoherencia	en	diferentes	poblaciones
www.psdgraphics.com



ECA	Fase	III:	datos	acumulados	de	7	estudios

Efectos	adversos	importantes

Efectos	adversos	importantes
relacionados	con	la	inyección

Muertes

43	856	
mujeres

Seguidas	durante	2-8	años

21	940	
placebo

21	916		
vacuna

825 829

15

18

8

15

www.informationisbeautiful.net/2011/is-the-hpv-vaccine-safe-v-2-0

Lu	B.	BMC	Infect Dis.	2011;11:13



Vichnin M.	PIDJ.	2015;34:983-91

Síncope
¿Infecciones	cutáneas?

Ausencia	de	efectos	graves:
Enfermedades	autoinmunes
S.	Guillain-Barré
Esclerosis	múltiple
Tromboembolismo	venoso
Accidente	cerebrovascular

Estudios	poscomercialización (9	años)
15	estudios	(industria:	7)
1	000	000	mujeres



No	signos	de	daños	desproporcionados
No	señales	de	alerta	de	seguridad

No

• Muerte
• Enf.	autoinmunes	y	
desmielinizantes

• Tromboembolismo
• S.	fatiga	crónica
• Anafilaxia

¿Coincidencia
cronológica?

• Asma	(RR	1,2)
• CRPS
• Menopausia	
precoz/fracaso ovárico

Sí

• Síncope (RR	6)
• Inf. cutáneas	(RR	1,8)
• <	participación prg.	
cribado	



Enf.	autoinmunes:	prevalencia	similar
S.	Guillain-Barré:	1-2/100	000	
No	se	ha	visto	en	otros	estudios

CRPS	y	POTS:	no	hay	evidencia	de	asociación



La	evidencia	no	apoya	que	la	vacuna	frente	
al	VPH	cause	el	CRPS	o	el	POTS



No	se	ha	asociado	a	abortos	ni	a	
malformaciones	congénitas

Prescrire.	2015;	35:352-3



La	vacuna	asocia	a…

Síndrome	de	Guillain-Barré



Mitos	y	verdades	a	medias

No	ha	demostrado	su	eficacia	en	la	prevención
del	cáncer	de	cérvix

Se	desconoce	su	efectividad	a	largo	plazo

La	enfermedad	diana	tiene	un	impacto	mínimo	
en	la	salud	de	las	mujeres

Es	inútil	



Sustained efficacy,	immunogenicity,	and	safety	of
the HPV-16/18	AS04-adjuvanted	vaccine

Final	analysis of	a	long-term follow-up	studyup	tp 9.4	years
pots-vaccination



Verrugas genitales en mujeres. Australia, 2004-2011 

Hammad A.	BMJ.	2013;346:bmj.f2032



Drolet M.	Lancet InfectDis.	2015;15:565-80

20	estudios
9	países de	ingresos	altos

140	 millones	de	personas-año

Cobertura	>50	%
Mujeres	de	13-19	años
Seguimiento	4 años

HPV 16,	18: - 68	%
Protección cruzada	(31,	33,	45):	 - 28	%
Verrugas	anogenitales:	 - 61	%



Efectividad	CIN2+:	46	%	(33-57)

Efectividad	CIN3+*:	84	%	(68-92)
*En	mujeres	vacunadas	 <17	a

Int J	Cancer.	2016	Feb	9.	doi:	10.1002/ijc.30035	

NNV:	125



800	
muertes

CC

2500	casos	CC

50	000	– 100	000	conizaciones

350	000	citologías	anormales	
(lesiones	de	bajo	grado)

Infecciónpor	VPH	
Carga	de	la	enfermedad			

España						

Moreno	D.	Jornadas	de	vacunas	de	la	AEP	- 2014

0,3	%	del	total	de	muertes
en	mujeres

Otros	(ambos	sexos):
800

Verrugas	genitales
56	000



Si	las	vacunas	son	eficaces	y	seguras

¿por	qué	se	cuestionan?



Se	administran	en	la	adolescencia:
Edad	con	poca	tradición	vacunal
Reacciones	psicógenas
Coincidencia	temporal	con	la	
aparición	de	enfermedades	

Actualmente	hay	mayor	preocupación
por	la	seguridad	de	las	vacunas	



Intervalo	largo:	distorsióndel	riesgo

Lowy	DR	et	al.	J	Clin Invest.	2006;116:1167-73

15-20	años



Infecciónpor	VPH

Enfermedad	de	transmisión sexual:
Preocupación	por	la	conducta	sexual
Connotaciones	éticas	y	religiosas



Tecnología recombinante	(novedosa)



Christopher	Chabris
Daniel	Simons

El	gorila	invisible
Cómo nuestras	intuiciones	

nos	engañan

RBA

La	ilusiónde	la	causalidad

Tenemos	una	mente	diseñada	para:

Detectar	patrones

Deducir	relaciones	causales	de	coincidencias

Creer	que	los	sucesos	que	ocurren	antes	
causan	los	que	vienen	después



Se	cuestiona	la	imagen	
social	de	instituciones	y	
organismos	públicos



Movimientos	antivacunas
muy	activos	

y	amplificados	en	Internet



Texas:	 obligatoria	para	ir	a	clase	(11	años)
Holanda:	dirigida	a	la	población	general
España:	 el	Congreso	insta	al	Gobierno	a	incorporar,	de	

modo	urgente,	la	vacuna	del	VPH	en	el	calendario

¡PROTEJA	A	SU	HIJA!

Campañas	agresivas



Vacunas	frente	al	VPH

>	130	países (65	en	programa	nacional)

>	200	millones	de	dosis

>	80	millones	de	niñas

Múltiples	estudios	avalan	su	seguridad



No	se	puede	engañar	a	todos	todo	el	tiempo



El	gran	enemigo	de	la	verdad	muy	a	menudo	no	es	
la	mentira	deliberada,	bien	tramada	y	deshonesta,	
sino	el	mito	persistente,	persuasivo	y	repetido

John	F.	Kennedy					


