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EL CARMEN DE BOLIVAR: UNA LECCION

QUE NO DEBEMOS OLVIDAR

ara nadie es un secreto la creciente preo-

cupacién con respecto a la seguridad de la

vacunacién para el virus de papiloma humano
(VPH) en Colombia. Inquietud que tiene su asiento
en los recientes hechos ocurridos en el municipio de
Carmen de Bolivar ubicado cerca de la costa norte
del pais, en donde mas de 500 nifias que recibieron la
vacuna refirieron sintomas que requirieron algl’m tipo
atencién médica en el hospital local. La magnitud del
evento adquiri6 tal dimensién que no solamente so-
brepasé la capacidad resolutiva de los servicios locales
de salud, sino que también demandé el esfuerzo man-
comunado de diferentes entidades de indole nacional,
departamental y regional con el dnimo apaciguar los
dnimos, retornar el orden publico a la comunidad y
esclarecer los hechos ocurridos (1).

Muiltiples teorias han pretendido dar explicacién a
esta secuencia de eventos, pero son dos las hipétesis
sobre las cuales ha recaido principalmente nuestra
atencién: los sintomas referidos son explicados como
una reaccién adversa a la vacuna o bien, podria
tratarse de un trastorno somatomorfo (respuesta
psicégena masiva). El objetivo de la presente editorial
es realizar un aporte a la discusién actual mediante
la evaluacién critica de la evidencia con respecto a la
seguridad de la vacunacién para el VPH y efectuar a
manera de reflexion, una aproximacién acerca de la
complejidad del problema ocurrido en el municipio
de El Carmen de Bolivar.

Para empezar y con el dnimo de dilucidar lo
acontecido, resulta valido preguntarnos: {Cuales son
los efectos adversos relacionados con la administra-
cién de la vacuna para el VPH? Para responder esta

pregunta, me permito recurrir a una actualizacién

de una revisién sistematica de la literatura publicada
por el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud de
Colombia (IETS) (2), que hace factible identificar dos
revisiones sistematicas (3, 4) que fueron consideradas
de moderada calidad con el instrumentos Amstar
(5) (puntaje 8/11) que analizaron la seguridad de la
vacunacién para el VPH.

La primera de ellas (3) evalué la frecuencia de
eventos adversos serios en mujeres de 15 a 45 afos.
La intervencién fue la administracién de la vacuna
bivalente o tetravalente comparada frente placebo o la
vacuna para hepatitis A o B. El desenlace de interés fue
la frecuencia de cualquier evento adverso serio definido
como el hallazgo de cualquier anomalia hematolégica
o linfdtica, gastrointestinal, cardiovascular, masculo-
esquelética o de tejido conectivo, de sistema nervioso
central, psiquidtrica, renal, de tracto reproductivo,
respiratorio, o el desarrollo de cualquier infeccién o
neoplasia. El seguimiento de los participantes fue de
26 a 41 meses, y el reporte de los eventos adversos se
realizé por escrito durante los 15 a 30 primeros dias
desde la administracién de las vacuna y, posteriormen-
te, durante visitas semestrales de seguimiento.

Con base en esta revisién sistematica se pudo
establecer que, comparada con el grupo control, la
administracién de la vacuna para el VPH no se asocié
con una mayor frecuencia de eventos adversos serios
(RR = 1,00; IC 95%: 0,91-1,09; 7 estudios, 43.856
participantes, 1.0 %). La calidad de la evidencia fue
moderada por algunas limitaciones en el riesgo de
sesgos en los estudios incluidos. Nétese la precision
de los resultados (IC estrecho, informacién éptima del
tamano de muestra), la consistencia entre los estudios

(baja heterogeneidad) y la aplicabilidad de la infor-



macién (dos estudios incluidos reclutaron poblacién
colombiana) en ausencia de sesgo de publicacién.

Por otra parte, la segunda revisién sistematica (4)
evalué la frecuencia de eventos adversos locales o sis-
témicos posterior a laadministracién de la vacuna. La
poblacién incluida fueron mujeres no embarazadas de
9 a 45 afios. De nuevo, la intervencién de interés fue
el uso de la vacuna bivalente o tetravalente, en tanto
que la comparacién fue la administracién de placebo
o de la vacuna para hepatitis A o B. En esta ocasién,
el desenlace de interés fue la frecuencia de cualquier
evento adverso que pudiese ser catalogado como local
(cualquier grado de dolor, eritema o edema en el sitio
de puncién) o sistémico (presencia de fiebre, fatiga,
cefalea, mialgias o artralgias). El seguimiento se rea-
liz6 durante 7 a 48 meses, y el reporte de los eventos
adversos se registré desde la administraciéon de la
vacuna y después durante cada visita de seguimiento.

Con base en esta revisién se pudo establecer que
la administracién de la vacuna para el VPH se asocia
con una mayor frecuencia de eventos adversos loca-
les o sistémicos tales como: dolor (OR = 3,29; IC
95 %: 3,00 a 3,60; 6 estudios, 9.427 participantes,
12: 19 9%), eritema (OR = 2.41; IC 959%: 2,17 a 2,68;
5 estudios, 9.133 participantes, 12: 70 %), edema
(OR = 3,14; IC 95%: 2,79 a 3,53; 5 estudios, 9.133
participantes, 12.78 %), fiebre (OR = 1,21; IC 95 %:
1,03 a 1,42; 4 estudios, 8.788 participantes, 12:0 %),
fatiga (OR = 1,29; IC 95 %: 1,18 a 1,42; 5 estudios,
9.082 participantes, 12: 56 %), cefalea (OR = 1,17,
IC 95%: 1,06 a 1,28; 4 estudios, 8.788 participantes,
12 61 9), mialgias (OR = 1,97; 1C 95 %: 1,77 a 2,20;
4 estudios, 8.013 participantes, 12 57 %) y artralgias
(OR = 1,40; IC 95%: 1,20 a 1,64; 3 estudios, 7.719
participantes, 12: 40 %). La calidad de la evidencia fue
baja por algunas limitaciones en el riesgo de sesgos,
la presencia de inconsistencia entre los estudios y la
imprecisién de los resultados. Esta revisién sistematica
no reporté eventos adversos serios.

De esta forma, y a partir de la evidencia disponible,
podemos concluir que comparada frente al grupo
control, la administracién de la vacuna para el VPH

parece no incrementar la frecuencia de efectos adver-

sos serios (3) pero si la de efectos adversos menores
locales y sistémicos (4).

Ahora bien, al abordar la hipétesis de la respuesta
psicégena masiva y luego de revisar algunos articulos
disponibles, no resulta para nada lejano recordar lo
ocurrido al interior del municipio De El Carmen de
Bolivar. En primera instancia es pertinente mencionar
que la respuesta psicégena masiva se define como el
conjunto de sintomas sugestivos de una enfermedad
organica para la cudl no existe una causa clara y que
se acompana de una escasa o nula evidencia de enfer-
medad documentada con el uso de ayudas diagnés-
ticas (6). Se trata de una entidad cuya prevalencia es
desconocida, pero que ha sido reportada alrededor
del mundo y que involucra personas con sintomas reales
los cuales son frecuentemente disparados por una
informaci6n errénea o mal interpretada (7).

Esta entidad afecta preponderantemente a mujeres
durante la infancia y la adolescencia, las cuales exhi-
ben tipicamente un cuadro clinico de instauracién
subita y de rdpida progresién, mostrando un patrén
de transmisién bastante corto y que se caracteriza
adicionalmente, por el hecho que, otras personas
potencialmente expuestas no enferman (6, 7). Los
sintomas suelen ser precedidos por una exposicién
comunitaria o ambiental (olor, rumor, toxina repor-
tada) (8) y constan tradicionalmente de cefalea, ma-
reo, dolor abdominal, fatiga, dificultad para respirar,
parélisis de una o varias extremidades, ansiedad e
incluso pérdida de la conciencia (7-9).

Desafortunadamente, para cuando el brote se ha
instaurado y la entidad ha sido finalmente reconoci-
da, el evento ya ha generado un efecto devastador no
solamente sobre los individuos afectados sino también
sobre la comunidad en general (10). Sea cual sea el
desencadenante de esta patologia, su reconocimiento
oportuno es clave y su abordaje terapéutico complejo;
los estuerzo deben dirigirse a reducir el impacto sobre
la poblacién expuesta (6).

Para sobrellevar y finalmente resolver la situacién,
las comunidades afectadas requieren minimizar su
exposicion a estimulantes potenciales de ansiedad

(despliegue de medios), deben ser notificados a la
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mayor brevedad posible sobre los resultados de los
analisis realizados y se les debe proporcionar infor-
macién clara y veraz que permita disipar los rumores
o “causas sospechosas” mediante un dialogo fluido y
permanente con los profesionales de la salud (6, 8, 10).

De esta forma y con base en lo expuesto no re-
sulta dificil entender lo ocurrido. La preocupacién
no resuelta de padres y pacientes con respecto a la
seguridad de la vacuna constituy6 el detonante de esta
cadena de eventos. La falta de educacién, la carencia
de una adecuada comunicacién y la ausencia de dis-
cusién con respecto a los beneticios y riesgos de la
vacuna (11), configuré la interior de la poblacién de
El Carmen de Bolivar una barrera insalvable (12, 13)
que llevé al rechazo de la vacuna.

Lo ocurrido en El Carmen de Bolivar nos permiti6
recordar que si queremos impactar de forma positi-
va las condiciones de salud, no basta con instaurar
medidas seguras y efectivas (14). Debemos educar a
nuestras pacientes y sus familias con respecto a los
beneficios y los riesgos de las intervenciones (11).

Nos corresponde la obligacién de permitir y fo-
mentar la toma informada de decisiones lo que implica
decidir con y no por nuestras pacientes. Es probable
que solo de esta forma, evitemos a futuro nuevos
tropiezos e incrementemos la aceptacién de aquellas

intervenciones efectivas en salud (11, 12).
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