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RESUMEN

El céncer de cuello uterino representa un problema de salud publica a nivel global,
siendo considerado como una gran causa de morbi-mortalidad en mujeres,
especialmente en paises en vias de desarrollo. La infeccion por el virus del papiloma
humano (VPH) es la causa del cancer de cuello uterino y se estima que al menos un
70% de estos canceres se asocian al VPH 16 y 18. Desde el afio 2006, con la aparicion
de la vacuna profilactica (que protege contra el VPH 16y 18), se pudieron implementar
medidas de prevencidn primaria frente a este tipo de cancer. En el Perq, en el afio 2008,
se implementd un proyecto piloto de vacunacion y recién en el 2011 la vacunacion
contra el VPH se introdujo como politica nacional. El objetivo del presente estudio es
realizar un analisis historico de la introduccion de la vacuna del VPH en el pais. Para
ello, se utilizaron diferentes metodologias incluyendo la revision bibliografica de la
literatura disponible en la web, revision de literatura gris y documentos legales y

finalmente, la realizacion de entrevistas a profundidad con actores clave del proceso.
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ASBTRACT

Cervical cancer represents a global public health problem, it is considered a major
cause of morbidity and mortality in women, especially in developing countries. Human
papillomavirus (HPV) infection is the cause of cervical cancer and it is estimated that
at least 70% of these cancers are associated with HPV 16 and 18. Since 2006, with the
introduction of a prophylactic vaccine (protecting against HPV 16 and 18), primary
prevention measures could be implemented against this type of cancer. In Peru, in 2008,
a pilot vaccination project was implemented and only in 2011 was vaccination against
HPV introduced as a national policy. The objective of this study is to carry out a
historical analysis of the introduction of the HPV vaccine in the country. To do this,
different methodologies were used, including a bibliographic review of the literature
available on the web, a review of gray literature and legal documents, and finally, in-

depth interviews with key actors in the process.
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Introduccion

El virus del papiloma humano o VPH forma parte de un grupo de virus de doble cadena de ADN
que se transmite por el contacto entre una superficie epitelial infectada con otra principalmente por
el contacto genital y oral, aunque también se puede transmitir de manera vertical durante el parto.
Los VPH son virus que, segun el tipo, infectan diferentes areas del cuerpo humano. Existen mas
de 200 tipos de VPH y son considerados como la causa mas frecuente de infeccion viral del aparato
reproductor. Segun la OMS mas del 50% de mujeres y hombres sexualmente activos contraeran la
infeccion por VPH en alguin momento de su vida. La mayoria de las infecciones suelen resolverse
por si solas y remitirse dentro de los primeros dos afios. (1)

Los virus de VPH han sido estudiados extensamente desde que se relacion6 su infeccion con la
predisposicion de ciertas enfermedades malignas y en la actualidad se encuentra establecida la
relacion entre la infeccion por VPH y canceres que involucran el area genital como el cancer de
cuello uterino (CaCu), vaginal, vulvar, de pene y anal, también cancer de cabeza y cuello como el
oro faringeo. (2) Los tipos de VPH mas frecuentemente relacionados con el desarrollo de lesiones
malignas de alto riesgo son el 16 y 18, y se encuentran en al menos un 70% de canceres de cuello
uterino. Pero hay al menos 12 otros tipos de VPH asociados a este cancer. La infeccion por el tipo
16 se puede atribuir a aproximadamente el 50% de casos de CaCu mientras que el 18 al 20%.(3)
El CaCu es el cuarto tipo de cancer a nivel mundial mas prevalente entre mujeres y es el primero
o segundo tipo de cancer més frecuente entre mujeres de paises en vias de desarrollo. En el afio
2018 segtn los datos de la OMS se produjeron 311 000 muertes a causa de este tipo de cancer de
las cuales el 85% fueron en paises de medianos y bajos ingresos. La mayor mortalidad en paises
en vias de desarrollo puede atribuirse al acceso limitado que existe a los programas preventivos de

chequeo provocando que las mujeres acudan a consulta ya con sintomatologia en las fases mas



avanzadas de la enfermedad. La OMS recomienda un enfoque integral frente al CaCu. Dentro de
este enfoque multidisciplinario se encuentran las medidas de prevencion primaria que incluye la
vacunacion contra el virus del papiloma humano ademads de la mejora del despistaje temprano de
CaCu y tratamiento oportuno. La OMS recomienda iniciar la vacunacidon en nifias
aproximadamente entre los 9 a los 14 afios ya que durante este periodo la mayoria de las nifias
todavia no ha iniciado su vida sexual y no han sido expuestas al virus, por lo que las vacunas tienen
mejor efectividad. (1) La vacunacion contra VPH, especialmente para nifias, ha demostrado ser
una estrategia extremadamente costo-efectiva. (4)

En la actualidad se conocen tres vacunas contra la infeccion por el VPH. La primera, presentada
en el afio 2006, llamada Gardasil de los laboratorios Merck & Co., Inc. ofrece proteccion contra 4
serotipos de VPH el 16 y 18 contra CaCu y 6 y 11 contra verrugas genitales. Esta vacuna,
denominada cuadrivalente, demostrd una reduccion de las infecciones persistentes y disminucion
de lesiones de bajo y alto grado del cuello uterino. La siguiente vacuna en salir al mercado fue la
bivalente: Cervarix (en el afio 2007) de laboratorios GlaxoSmithKline. Esta vacuna protege contra
los dos tipos de VPH mas importantes asociados a CaCu, el 16 y 18. La ultima vacuna en
patentarse y estar disponible para la poblacion fue la vacuna nonavalente: Gardasil 9, también de
los laboratorios Merck & Co. Inc., que se introdujo en el mercado en el afio 2014. Esta vacuna
adiciona 5 tipos mas de VPH a la cuadrivalente (31, 33, 45, 52 y 58). (5)

Los esquemas de vacunacion con los que se empezo globalmente requerian de tres dosis de la
vacuna, tanto la bivalente o la cuadrivalente, en un periodo de 0, 1-2, 6 meses. Sin embargo, desde
el afio 2013 diversos estudios demostraron que la colocacion de 3 dosis frente a 2 no demostraba
ser inmunoldgicamente superior en la poblacion de nifias de 9 a 14 afios. Por ello, la estrategia

recomendada por la OMS recientemente, son dos dosis de cualquiera de las tres vacunas



disponibles, ya que todas ofrecen una inmunogenicidad y eficacia comparable. Estas dos dosis
deben ser administradas en un intervalo de 6 meses y no mayor de 12-15 meses, en el grupo etario
de 9 a 14 afios y que no hayan iniciado su vida sexual. La OMS también recomienda la vacunacion
a grupos objetivo secundarios como mujeres mayores de 15 afios y hombres (existe un incremento
del cancer orofaringeo por VPH en esta ltima poblacion) sin embargo, solo es recomendado si es
costo-efectivo y factible para ellos. En esta ultima recomendacion se administran 3 dosis de la
vacuna. (6)

Actualmente las vacunas contra el VPH se encuentran disponibles en 35 paises y territorios de las
Américas, sin embargo, las tasas de cobertura de la vacunacion de nifias con 2 dosis no alcanzan
aun el 80%, que recomienda la OMS como un objetivo minimo. El propoésito del presente estudio
es describir la historia de la introduccion de la vacuna de VPH en el sector publico en el Pert;
describir los retos y dificultades en su implementacién y documentar los niveles de cobertura de
vacunacion alcanzados hasta el altimo afio en que se encuentren datos disponibles. La relevancia
del proyecto radica por un lado en mostrar los logros alcanzados en el pais, pero sobretodo, en
analizar las posibles razones de las dificultades o barreras encontradas, las soluciones que se

plantearon y los retos que atn se plantean en este proceso.

Objetivos

El objetivo del siguiente estudio es realizar un andlisis historico de la introduccion e
implementacién de la vacuna del VPH en el Pertl y explorar los facilitadores, barreras, retos y
estrategias planteadas como soluciones, y evaluar donde nos encontramos en coberturas y hacia

dénde debemos dirigirnos.



Material y métodos

La metodologia para el analisis historico es mixta. El componente principal del estudio es de
caracter cualitativo (entrevistas a informantes clave), que sera complementado con algunos datos
cuantitativos descriptivos (como datos de coberturas). También se incluye una revision de la
literatura (busqueda bibliografica), incluyendo buscadores de articulos cientificos y otros de
literatura gris, articulos periodisticos en la web, documentos oficiales del Ministerio de Salud del
Peru (resoluciones, normas técnicas) y otros reportes.

1.! Busqueda bibliografica

Se utilizaron herramientas de bisqueda como: Pubmed, Medline, Lilacs, Scielo Science Direct,
Lipecs, Mendeley. Para ello se incluyeron los términos clave (MESH) que se listan en la Tabla 1.
Se us6 en todas las combinaciones el término de busqueda AND “Peru”. La blisqueda se limit6 a
los idiomas espaiiol e inglés, y el periodo incluido fue desde 1990 (pero la mayoria de los articulos
relevantes comienzan en el 2007, afio en que se inician las discusiones sobre la introduccion de
vacuna en el Pert) al 2020. Se utiliz6 el software RAYYAN QCRI (www.rayyan.qcri.org) para
la organizacion de los articulos encontrados en la busqueda. También se us6 para eliminar los
articulos duplicados y discriminar segun los titulos qué articulos eran relevantes para el presente
estudio y cuales no. Posteriormente, se leyeron los resimenes de los articulos con titulos relevantes
para realizar la siguiente seleccion y finalmente se revisaron los articulos completos para
seleccionar los que se incluirian en el estudio. Para la busqueda de documentos (literatura gris),
articulos periodisticos y otros (incluyendo documentos oficiales del MINSA) se usaron los motores
de busqueda: Google y Google Scholar. También se accedio al sitio web del Ministerio de Salud
del Pert (https://www.gob.pe/minsa/) y la plataforma digital tnica del gobierno peruano

(https://www.gob.pe/).



Para el caso de los motores de busqueda web se usaron los siguientes términos clave: “vacuna
papilomavirus Peri’” y “vacuna contra papiloma humano Pert”. Se revisaron los 30 primeros
enlaces que aparecieron (10 por pagina, 3 paginas revisadas) y se seleccionaron aquellos con titulos

relevantes para la investigacion. Luego se explor6 cada uno de los links.

Para la busqueda en la plataforma digital unica del gobierno peruano y en la pagina web del
MINSA se utilizo el término “VPH y/o papiloma”. Se desecharon los duplicados y se revisaron
todas las entradas desde el afio 2007 hasta el 2020 entre las que se encontraron normas técnicas,

datos de coberturas, campaiias y noticias acerca del tema.

2.! Entrevistas a profundidad a informantes clave

Con el objetivo de conocer como se ejecutd el proceso de introduccién e implementacion de la
vacuna de VPH se realizaron entrevistas a informantes clave de diversos sectores tanto publicos
como privados y sociedad civil relacionados a este proceso desde el 2007 en adelante. Se elabord
una lista inicial de actores claves que incluia: funcionarios del MINSA relacionados con el
programa de VPH en diversas areas (compras, logisticas, normativas, implementacion etc.);
miembros del comité de expertos en vacunas del MINSA; representantes de empresas privadas
relacionados con la vacuna del VPH y profesionales de la salud encargados de vacunaciones. Esta
lista fue dindmica, cambiando a medida que se iba enriqueciendo con las sugerencias de los
entrevistados. Tres contactos conocidos por los autores fueron entrevistados primero. Ellos
permitieron identificar y contactar a otros informantes clave que a su vez nos ayudaron a identificar
a otros (técnica de bola de nieve). Se sigui6 entrevistando hasta que se lleg6 al punto de saturacion,

es decir, que en las tltimas entrevistas ya no aparecia nueva informacion relevante al tema.



Para las entrevistas se utilizo una guia que incluia los siguientes temas: roles de los entrevistados
en la vacunacion, implementacion de la vacunacion, facilitadores y barreras, logros del proceso de
vacunacion, grupos antivacunas, retos enfrentados y retos a futuro y sugerencias de a quienes se
podria seguir entrevistando (anexo 1). Luego de explicar el estudio a los participantes se les entrego
el consentimiento informado que fue firmado por cada uno de ellos. En el consentimiento se
solicitd el permiso para tomar notas y grabar el audio. Las entrevistas fueron inicialmente
planeadas para ser presenciales, pero dada la situacion de la pandemia, se tuvo que cambiar a

entrevistas por zoom. !

3.! Datos cuantitativos descriptivos

Estos datos fueron obtenidos solicitando la informacion en tres oportunidades a través del portal
de transparencia de datos del Ministerio de Salud. Tambien se accedi6 a la plataforma web de la

asociacion civil Voces Ciudadanas (https://vocesciudadanas.pe/) quienes reportan los datos sobre

vacunaciones como parte de observatorio de vacunaciones. Con lo recopilado se elaboré una tabla

descriptiva de coberturas de vacunacion por afos.

4.! Analisis de datos

La informacion recopilada durante la blsqueda bibliografica fue leida y analizada por los
investigadores. Se extrajeron datos importantes como acontecimientos, lugares, fechas, etc , los
cuales fueron organizados para ser usados posteriormente en la redaccion del articulo. Las
entrevistas cualitativas fueron transcritas a medida que se fueron realizando. Para su andlisis se
hizo una lista de temas relevantes (piloto de vacunacion, compra de vacunas, estrategias de
implementacidn, entre otros) para poder reproducir la historia de la introduccion de la vacuna de

VPH en el Peru. Luego las transcripciones fueron organizadas y analizadas para encontrar temas



comunes a través de una lectura critica. El proceso de codificacion fue realizado por las dos
investigadoras en paralelo. Se relacionaron los datos obtenidos de todas las fuentes y se
contrastaron y complementaron para realizar una descripcion que mas se ajuste a la realidad del
proceso vivido en el Pert en la implementacion de las vacunas de VPH. Los datos cuantitativos se

usaron para completar la descripcion.
Aspectos éticos

El protocolo y los instrumentos fueron aprobados por el ComitZ Institucional de ftica en
Investigaci—n (CIE Humanos de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (#104549). Los
participantes en las entrevistas a profundififadaron consentimientos informados antes de su

participaci—n. Los documentos y datos que se presentan son de acceso paeblico.

Resultados

1.! Revision bibliografica

En la revision de la literatura se encontraron 147, se excluyeron 102 por ser duplicados, 10 por no
ser relevantes y 3 cartas al editor, quedando 32 articulos para la revision de resimenes. De éstos
se seleccionaron 24 articulos para leer el texto completo. Al final se incluyeron 9 articulos

relevantes al estudio.

En el caso de la revision de literatura gris y otros documentos usando los motores de busqueda, se
encontraron 30 links, en el MINSA 224,y 285 en gob.pe. Se eliminaron 229 duplicados y se realiz6
una revision de titulos de los restantes. Se eliminaron 157 por tener titulos que no se relacionaban

con el tema. Se reviso la informacion de los 153 sitios web y se encontraron muchos contenidos



repetidos entre ellos, y otros no relevantes. Al final se incluyeron 19 contenidos/documentos de la

revision de la web (Grafica. 1).

2.! Entrevistas a actores claves

Las entrevistas se llevaron a cabo entre enero del 2020 y octubre del 2021. Se realizaron 12
entrevistas en total.Se incluyeron informantes clave de diversas instituciones y cargos relacionados
a las vacunas contra el VPH durante el periodo en el que esta vacuna fue introducida al esquema
nacional de inmunizaciones. Entre ellos, un integrante del Comité de expertos de la Direccion de
Inmunizaciones (MINSA), los cuales se encargan de realizar recomendaciones al Ministerio de
Salud y al Estado Peruano sobre los temas de inmunizaciones y vacunacidn; una persona que ocupd
el cargo de Coordinacion de la Estrategia Sanitaria Nacional de Inmunizaciones (MINSA), quienes
se encargan de la planificacion y logistica de la vacunacion a nivel nacional; un profesional del
Despacho ministerial (MINSA) que se encargd de supervisar la estrategia de inmunizaciones y sus
avances con esta vacuna, dos representantes de la Sociedad Civil quienes trabajaron a la par de los
organismos publicos para impulsar la vacunacion contra el VPH, un investigadora que formo parte
del equipo que realiz6 ensayos clinicos y estudios de estrategias de implementacion de esta vacuna
en el Peri; un asesor médico del Centro de Inmunizaciones del Instituto Nacional de Salud del
Nifio ( INSN ); una integrante del Comité Consultivo de Inmunizaciones; un responsable de un
centro de vacunacion privado, un trabajador de los laboratorios productores de la vacuna contra el
VPH, un especialista de la Liga de Lucha contra el Cancer y un profesional de la Oficina de
Estadistica — MINSA. Siete fueron mujeres, y cinco varones. A uno de los entrevistados se le
entrevistd en dos ocasiones distintas. En la tabla 2 se resumen los cargos o roles que cumplieron

frente a la vacunacidon de VPH cada uno de los entrevistados.



3.! La vacunacion contra el Virus del Papiloma Humano (VPH) en el Peru

Generando evidencias para la vacuna de VPH en el mundo

Si bien es cierto que desde el afio 2000 se comenzo el reclutamiento a nivel mundial para los
ensayos clinicos de seguridad, inmunogenicidad y eficacia de las vacunas contra el VPH, es recién
entre los afios 2004 y 2007 que la comunidad cientifica pudo acceder a la valiosa informacion de
estos estudios. (7)(8) Los ensayos clinicos FUTURE II (Females United to Unilaterally reduce
Endo/Ectocervical Disease) con la vacuna cuadrivalente llamada Gardasil, y PATRICIA
(Papilloma Trial Against Cancer In Young Adults) con la vacuna bivalente Cervarix, de los
laboratorios Merck y GlaxoSmithKline, respectivamente, demostraron similar efectividad del
98% y 90.4% en la prevencion de la infeccion persistente por VPH y el desarrollo de neoplasias
intraepiteliales cervicales de grado 2 o 3, adenocarcinoma in situ o cancer de cuello uterino
relacionado con el VPH-16 o 18 (9) El Perti también participd en el ensayo clinico de eficacia de
la vacuna cuadrivalente de Merck y los datos referentes a América Latina fueron publicados de
manera independiente luego de la publicacion general, reportando un 92,8% de efectividad en la
prevencion de neoplasias intraepiteliales cervicales para la region (10)

“Hemos trabajado en varias vacunas.. pero cuando Merck tenia su nueva vacuna, la que ahora

se llama Gardasil, ahi empezamos a trabajar [en VPH]”
!

"HSY6& )+, -*!
La efectividad de las vacunas contra el VPH habia creado gran optimismo sobre el impacto que
¢éstas podrian tener en reducir la incidencia de CaCu a nivel global, pero todavia habian muchos
aspectos por resolver antes de llegar a su implementacioén: como cudl seria la poblacion objetivo
a vacunar, como llegar a esa poblacion, como presentar la vacuna, como financiar dentro de los

paises esta nueva vacuna, la logistica que se pudiera requerir , entre otros. (11)



Uno de los entrevistados (sociedad civil), comentd que una de las interrogantes que se discutia en
el pais era ja quiénes se debe vacunar?. Los estudios mundiales de efectividad de vacunas
incluyeron mujeres jovenes entre 15 y 26 afios (8)(9). Los estudios de modelaje matematico
analizaban la costo-efectividad de vacunar a nifias antes del inicio de relaciones sexuales, y los
rangos de edades podrian variar de acuerdo al contexto. (12) Otro aspecto relacionado a la
implementacién de la vacuna que se discute en la literatura era el impacto adicional que podria
tener la vacunacion de varones (nifios) y el balance de este impacto y los costos adicionales que
esta estrategia implicaria (12). Sin embargo en la primera década del 2000 todavia no era tan
clara la relacion del VPH con otros canceres, especialmente aquellos que afectan al varon. También
se discutia la posibilidad de vacunar grupos de alto recambio de parejas, aunque quedaba la duda
si seria eficiente, si ya era demasiado tarde, y en los siguientes afios se iniciaron estudios sobre
VPH en estos grupos (13).

Las vacunas contra el VPH, son vacunas con una poblacion objetivo (mujeres adolescentes) a la
que no se habia incluido en los programas de vacunacion regular anteriormente y no sé conocia la
mejor manera de llegar a esta poblacion (14). Otro aspecto de los retos por resolver eran el de los
costos, esta nueva vacuna era ofrecida a precios altos y no era accesible para muchos paises. Por
otro lado, la implementacién de la vacuna traia consigo costos operacionales: entrenamiento,
personal, insumos, comunicaciones, cadenas de frio, almacenamiento, entre otros. (14)

También existian temores y dudas si la vacuna deberia presentarse como preventiva de una
enfermedad de transmision sexual ya que se temia la polémica que podia causar entre grupos
conservadores (Sociedad Civil). Esta informacion iba acorde a la informacion recolectada del
estudio piloto de la vacuna del VPH en el Peru en el que se encontré que la mayoria de padres

aceptaba la vacuna por proteger a sus hijas de cancer en un futuro.(15)
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Para tratar de abordar algunas de estas “barreras” la Fundacion Bill y Melinda Gates decidio
financiar un proyecto demostrativo de implemencion con la organizacion PATH (Foundations for
Appropriate Technologies in Health https://www.path.org/) en 4 paises: Uganda, Perti, Vietnam
e India, al que se le titulo “Vacunas contra el VPH: Evidencias para Impacto”. En el estudio
evaluaron distintas estrategias de implementacion: enlazando la vacuna contra el VPH a estrategias
de inmunizacion existentes vacunando en centros de salud; realizando campafias con fechas

especificas de vacunacion; y llevando la vacunacion a las escuelas. (16)

La situacion del Cancer de Cuello Uterino (CaCu), el VPH v las dificultades iniciales en la

discusion sobre la vacuna del VPH en el Peru

“Esas son las principales dificultades cuando tii no sabes como tienes que operar la vacunacion,
cuando no sabes a qué poblacion, si tienes que darsela o no, entonces a veces dejas poblacion

sin vacunar’’
I

"HHSY%8 (YoHS(1%) *(1+,-$(-). &(1/ (' &-($&(10(18H (*19)12'34'&5(1&#'), 161720/8 !
El Pert hacia el afio 2008 presentaba la incidencia de CaCu mas alta de la region de las Américas:
34.5 por 100 mil, con una mortalidad de 24.6 por cada 100 mil mujeres. (17) (18) Esto a pesar de
que ya desde el afio 2000, se publicaron e implementaron las primeras guias nacionales para
prevencion del CaCu promoviendo la prueba de Papanicolaou como método de tamizaje gratuito
para las mujeres peruanas. Luego a finales del 2006, la COALICION MULTISECTORIAL
“PERU CONTRA EL CANCER” lanza el primer “Plan Nacional para el Fortalecimiento de la
Prevencion y Control del Cancer en el Pertt 2006-2016”. En este plan se incluye como una de las
actividades “estudiar la factibilidad de utilizar la vacuna contra el VPH” (19). En el 2006, un
estudio de base poblacional realizado en 20 ciudades del pais encontréo que solo el 30.9% de

mujeres sexualmente activas entre 18 a 29 afios habia tenido algin papanicolaou en su vida, aunque
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las recomendaciones nacionales indicaban despistajes anuales desde el inico de las relaciones
sexuales. (20)

Ademas de las barreras “globales” para la implementacion de la vacunacion contra el VPH
mencionadas anteriormente, una barrera inicial, identificada a través de las entrevistas
(representante de la sociedad civil y de laboratorios productores de vacuna), para la introduccion
de esta vacuna en el Peru fue que algunos profesionales y decisores de politicas decian que no
habia suficiente informacion sobre la prevalencia de VPH en el pais para justificar la vacunacion.
Sin embargo, en el Peru, los primeros estudios de VPH provienen de la década de los 90, asociando
el VPH con el Cacu, como el estudio de Santos et al (21) y progresivamente se fue compilando
informacion sobre prevalencias de VPH en diversas poblaciones: mujeres jovenes, mujeres
adultas, mujeres de regiones rurales, hombres que tienen sexo con otros hombres etc. (22) (Tabla
3)

Otro aspecto importante que mencionaron los entrevistados (Comité de expertos de la Direccion
de Inmunizaciones (MINSA), fue que existia una gran brecha de informacion de la poblacion
peruana en cuanto al VPH y sus implicancias en la salud. En un estudio realizado en el afio 2006
a través de una encuesta sobre conocimientos acerca de VPH, CaCu y la vacuna contra el VPH,
casi dos tercios de los participantes no sabian nada sobre estos temas. Sin embargo, el 90% indico
que se vacunarian si la vacuna contra el VPH estuviera disponible(17). Otro estudio en padres de
familia encontr6 también muy bajo conocimiento sobre el VPH y el CaCu, con muy buena
disposicion hacia la vacuna, pero mencionaron preocupacion sobre la calidad de la administracion,
la seguridad, los efectos adversos y el efecto sobre la fertilidad. (21)

Estudio “demostrativo” para la implementacion de la vacunacion de VPH en el Peru

“...la vacuna estaba lista... y la idea fue incentivar el uso de la vacuna y ver como va”
!

2'9),-8..(%HS$(!
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En julio de 2007, el Ministerio de Salud del Pert (MINSA) y PATH firmaron un Memorando de
Entendimiento para poner en marcha el estudio demostrativo sobre estrategias de vacunacion
contra el CaCu en el Pera. Para ello se plantearon dos fases: investigacion formativa y estudio
operativo a realizarse en el afio 2007, y la fase de implementacion propiamente en el afio 2008.
Este estudio fue ejecutado por PATH a través del Instituto de Investigacion Nutricional (IIN) en
coordinacion con el MINSA. La investigacion formativa se dirigio a identificar posibles barreras
y facilitadores a fin de guiar una mejor implementacion (24) . Para el caso del Pert, el estudio
inicio la evaluacion de dos estrategias, escuelas y centros de salud. (Ver tabla 4)
Ademas como parte del primer afio se evalud a través de un estudio operativo el impacto y los
costos de dos métodos de inmunizacién en escuelas uno “con” y otro “sin” seguimiento activo para
las tres dosis. En esta fase del estudio encontraron coberturas similares del 64% y 61%
respectivamente, pero el seguimiento activo de casos resultd ser muy caro y engorroso. Por ello se
decidié usar la estrategia de vacunacién en escuela y seguimiento activo de aquellas que no
completaran sus tres dosis para la segunda fase (23).
La poblacion objetivo se enfoco en nifias entre 9 a 11 afos que son las que cursan el Sto grado de
primaria. “Esto se hizo porque las escuelas tienen un buen indice de asistencia hasta este grado
(96% versus 85% en sexto de primaria)” (Investigadora).
Se crearon consentimientos informados para que los padres de familia autoricen la vacunacion y
las nifias tendrian que dar su autorizacion verbal antes de recibir la vacuna.

“se hizo un estudio especificamente para saber donde se iba a vacunar... ;jcomo hacemos?...

una de las formas era a través del colegio y se escogio 9 arios o 5to de primaria porque si tu ves
la tasa de desercion de escolares se eleva luego™

LI(01+%!%12%-",&H4+%!3*14(-%55(,#!+ %0 "#/6#(7*5(,#98&I& =
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Se encontraron a 10 200 nifias elegibles para ser vacunadas en las tres regiones establecidas para
la segunda fase, Piura, Ayacucho y Ucayali, de las cuales 8 970 (87.9%) recibieron la primera
dosis de la vacuna en los colegios. Para la segunda y tercera dosis los maestros se encargaron de
informar a las nifias y padres sobre las fechas en que el equipo de inmunizacién acudiria al colegio
y se les pidi6 a las nifias que no recibieron la segunda o tercera dosis en la escuela que acudieran
al centro de salud. A las que no acudieron se les realizé una visita domiciliaria. El nimero de nifias
vacunadas con las tres dosis fue 8.895 (88.7%), una cobertura prometedora para una vacuna que
recién se iba a implementar (15)(25).

En general se documento gran aceptacion de padres de familia, maestros y nifias en referencia a la
vacuna contra el VPH. Algunas de las razones que llevaron a tener tan alta aceptabilidad fueron
que se le considera una vacuna que protegia contra el CaCu; que tenian conocimiento de que las
vacunas eran buenas para proteger de infecciones y eran buenas para la salud. También tomaron
en consideracion de que era unan vacuna costosa que el MINSA estaba ofreciéndoles de forma
gratuita (26).

Por otro lado, hubo un pequefio porcentaje de personas que no estuvo de acuerdo con la vacunacion
debido a que creian que era una vacuna experimental, no conocian del programa de vacunacion,
tenian temor a ser alérgicos o porque alguien le habia recomendado que no se vacune. Es
importante resaltar que los padres no mencionaron como preocupacion el que la vacuna pudiese
incentivar el inicio temprano de relaciones sexuales. (27)

El estudio de demostracidon concluy¢ satisfactoriamente, presentando el informe final al Minsa en
Julio del 2009, con instrumentos, costeo y recomendaciones practicas para iniciar la
implementacion de la vacuna contra el VPH dentro de la Estrategia Nacional de Inmunizaciones.

(28)(15)(29)
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Primeros pasos para la introduccion de la vacuna de VPH en el Perua

“Es un proceso largo, porque teniamos que darle no solamente sostenibilidad financiera
o presupuestal si no teniamos que darle sostenibilidad operativa™

o 1Y 3> & F0) (KL R (- (K145 (#3140 " HIGH(T*5(#%&!  ?19";< |
!
Cabe destacar que, en el Pert las vacunas de VPH obtuvieron Registro Sanitario desde el 2007, y.
estaban ya disponibles en el sector privado en el pais desde entonces (14). Sin embargo, para que
la vacunacion tuviera un real impacto en salud publica era necesario que el MINSA asumiera la
vacuna como parte de la politica nacional de vacunaciones. El proyecto demostrativo habia dejado
el camino llano para continuar, pero aun habia una serie de aspectos que el MINSA a través de la
Estrategia Sanitaria Nacional de Vacunaciones (ESNI) requeria completar, especialmente los
aspectos normativos y financieros. Un estudio peruano publicado en la Revista Peruana de
Medicina Experimental y Salud Publica, mostrd que la vacunacién contra el VPH era costo-util
comparada con no vacunar (30), lo que también ayudo en el aspecto financiero (Coordinadora de
la Estrategia Sanitaria Nacional de Inmunizaciones).
Para las recomendaciones técnicas se convoco a los comités de la ESNI. Uno de ellos es el Comité
Consultivo, el cual esta formado por representantes de diferentes instituciones relacionadas al tema
(Colegio Médico, Colegio de Enfermeria, Sociedad Peruana de Pediatria, etc). El otro comité es
el Comité de Expertos, conformado por especialistas con experiencia en el tema de vacunas.
Ambos comités (pero por separado) tienen como funcion discutir, opinar y hacer recomendaciones
sobre las distintas politicas de salud publica relacionadas a vacunas que el MINSA planea
implementar o modificar.
Si bien la recomendacion con respecto a la vacuna contra el VPH por parte de ambos comités fue

positiva, al momento de la introduccion de esta vacuna al pais, se contaba con dos alternativas de

vacunas en el mercado: la vacuna bivalente y la cuadrivalente. Por lo tanto quedaba decidir con
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cual se empezaria la vacunacion. Uno de los miembros del comité de expertos nos comento que se
recomendo6 usar la vacuna bivalente, fundamentalmente porque se considerd que la cuadrivalente
era mas costosa lo que significaria millones de soles extra de inversion para el pais y ambas tenian
una efectividad similar contra los serotipos de VPH asociados a CaCu.
...basta que tu me des 1 dolar por cada vacuna que la diferencia sea 1 dolar y son medio millon
de ninias, son medio millon por dos dosis, en esa época eran tres dosis, son un millon y medio de
dolares mas... que al final uno dice “no, la salud no tiene precio” nadie dice que tenga precio

pero eso es salud publica también no...
J(0149%1%12%-" &H0613414(-%55( #1+%6! (#/6#(T+504&! ;< |

Adicionalmente, el factor de costos operativos y como incluirlos en el presupuesto nacional de
salud era otro aspecto a considerar.

Varios de los entrevistados, fundamentalmente de la coordinaciéon de la ESNI, despacho
ministerial y asesores, nos explicaron que los presupuestos para las diferentes intervenciones que
planificaba el MINSA se asignan a través de diferentes categorias presupuestarias. Una de ellas
son los Programas Presupuestales (PP), que son programaciones de las acciones de una entidad
publica que busca proveer de productos (vacunas, recursos humanos, insumos, etc.) para lograr un
resultado especifico en la poblacion. Estos programas aseguran financiamiento sostenido y, en ese
momento, la vacunacién contra el VPH no se encontraba contemplada en ningiin programa
existente, e incorporarla tomaria tiempo. Por otro lado, existen las Asignaciones Presupuestarias
que no resultan en Productos (APNOP), las cuales financian intervenciones dependiendo de la
disponibilidad de fondos por lo que no son fijas ni aseguran continuidad.

La ESNI plante6 que se asigne un presupuesto de compra de vacunas contra el VPH a través de
las APNOP y a finales del 2010, el Congreso de la Reptblica del Peru, encargado de aprobar los
planes presupuestales del pais, aprobd el pedido del MINSA de una ampliacion del presupuesto al
sector salud que seria usado para iniciar la compra y poner en marcha el plan de vacunacion contra

VPH. Se destind la ampliacidon presupuestal de 66 millones de nuevos soles para vacunar contra
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el VPH (31) . También para completar los aspectos regulatorios, en enero del 2011, se aprob¢ la
Norma Técnica que incorpora la vacuna de VPH al esquema de vacunacion nacional (32) .

Finalmente se inicia la vacunacion nacional contra el VPH en el Pera

“Otra gran barrera fueron los directores de colegio... no querian nada que ver porque
no querian tener conflictos con los papas”™

@%2-%&Yo# *#' % HX0) R, #'-*1%3!15B#5%-
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El siguiente paso fue la llegada del primer lote de vacunas de VPH que llegé el 31 de enero del.
2011. Fueron 100 mil vacunas de las 880 mil que el MINSA adquiriria para cumplir la meta de
vacunar con tres dosis a 287 mil 870 nifias(33) . La compra de vacunas se realizd a través del
Fondo Rotatorio de la OPS con un costo al MINSA de aproximadamente s/. 48.00 nuevos soles
por dosis. El dia 4 de febrero del 2011, el presidente anuncia que la vacunacion de las nifias
empezaria en las regiones de Lima y Callao el dia 7 de febrero(34) . Un total de 15 hospitales y
170 centros de salud iniciaron la vacunacion contra el VPH ese dia. Se llam¢ a la poblacion a que
lleven a sus nifias de 10 afios a vacunarse y se tuvo como meta la vacunacion de 85 mil nifias (35).
El siguiente departamento en implementar la vacunacion fue Arequipa unos dias después y para
ese momento, el sector salud habia incrementado el presupuesto a 79 millones de soles para
vacunas contra VPH y también la meta de nifias vacunadas a 293 mil (36) . Sin embargo, las clases
escolares recién empezarian en el mes de marzo, y la estrategia principal de acceso a las nifas era
vacunarlas en los colegios (poblacion cautiva) como se habia en el estudio de implementacién, y
ofrecer a demanda las vacunas en los establecimiento de salud. Para ello se anuncid que se
empezaria a vacunar a las nifias en los colegios en el Dia Internacional de la Mujer y se inicio
vacunando a nifias de 5to afio de primaria sin importar la diferencia de edades entre nifias del

mismo grado ya que de esta forma se simplificaba el proceso (37) . Entrevistados representantes

de la sociedad civil mencionaron que cuando la vacunacidon empezd, se vio resistencia por parte
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de los colegios, pero mas de los privados, ya que las autoridades de éstos muchas veces denegaban
el acceso a la institucion justificando que los alumnos acudian a centros privados de vacunacion y
que no era necesario. También mencionaron que se observo resistencia por parte de los colegios
catolicos ya que la colocacion de esta vacuna implica explicar ciertos conceptos relacionados con
educacion sexual. Una entrevistada de un centro de vacunacion privado menciond que algunas
clinicas lograron hacer convenios con el MINSA para ofrecer la vacuna gratuitamente en sus
centros a nombre del Ministerio, sin embargo este tipo de distribucion se detuvo aproximadamente
en el ano 2012 ya que el MINSA plante6 hacerlo principalmente con la estrategia de poblacion
cautiva en colegios.

De acuerdo a la opinion de la la mayoria de los entrevistados, no se hizo una buena campana
comunicacional nacional para informar, romper mitos y ayudar a la implementaciéon de la
vacunacion. Para poder facilitar el ingreso a los colegios y la aprobacion de los padres, se
plantearon en algunos establecimientos escolares sesiones informativas para padres de familia
Tanto personal del MINSA, como representantes de la sociedad civil e investigadores relacionados
a la vacuna contra el VPH participaron en sesiones informativas en distintos colegios de la capital
para presentar la importancia de esta vacuna en cuanto a la prevencion del CaCu.

Una entrevistada nos comenté que muchos de los padres tenian dudas de la necesidad de la
vacunacion contra el VPH en nifias de 10 afios, ya que creian que era una edad muy corta para
abarcar estos temas y consideraban que por el momento no era necesario.

"Nadie piensa que su hija va a empezar a tener relaciones sexuales a los 11, y nos lo

decian... (los padres)”

ll#$%&l()*+1_*

A pesar de lograr que se abrieran las puertas para la vacunacion en muchos colegios, otro limitante

importante fue el consentimiento informado. La vacuna contra el VPH requiere que alguno de los

padres o el apoderado de la nifia firme un documento en el que acepta la vacunacion, lo cual no
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sucede con el resto de las vacunas. La necesidad de la firma de este documento levanté sospechas
entre los padres de familia sobre los posibles efectos adversos de la vacuna y que firmarlo
significaria tomar responsabilidad de ello. (38)
"Si (los colegios) abren las puertas, muchos padres no dan el consentimiento”
1,5(%+*+1.($(3
Por otro lado, si bien es cierto se asegur6 el presupuesto para la compra de vacunas a nivel central,
no se dimension6 acorde las necesidades de gastos logisticos y la cadena fria referida a la vacuna,
y los desembolsos que se requerian hacer a las regiones para los gastos operativos. Por esa razon
se plante6 como solucidn colocar la primera dosis en las escuelas y luego pedir a los padres que
llevaran a sus nifias a los centros de salud para las siguientes dos dosis. Para setiembre del 2011
se reportd que tenian 254 mil de las 293 mil nifias de 10 afios vacunadas con la primera dosis
(86.6%), sin embargo solo se registrd una cobertura de 41.8% de 3 dosis (39) .

Primer boicot de la vacunacion contra el VPH

)

“Un médico de Huancayo, un ginecologo decia que con eso se esterilizaba a las mujeres...’

(P FIROBIBHISE ) (F] HH(H-(1¥B( B+ HIGH(TAE(H%&! 219"< |
|

Mientras que en otras partes del mundo los grupos antivacunas influenciaban negativamente la
aceptabilidad de la vacunacion contra el VPH (como en Grecia en donde la aparicion de publicidad
negativa en los medios generd preocupacion por los efectos secundarios de la vacuna y una
disminucién en la intencion de vacunarse) (40), en el Perti no se vieron, al menos al inicio, “grupos
organizados”. “Solo a veces comentarios negativos de personas y también de profesionales de
salud por las redes” (Coordinadora de la Estrategia Sanitaria Nacional de Inmunizaciones y
representante de la Sociedad Civil). Sin embargo, en noviembre del 2011, el portal de la

Asociacion Médica Peruana (AMP) (41) publico un articulo web rechazando la vacuna contra el
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VPH alegando que esta contenia adyuvantes toxicos, que no existia suficiente evidencia de su
eficacia y que el espectro de proteccion era minimo. Esta asociacion, que no estaba reconocida
como tal oficialmente, pero se mostraba como “acreditada por el MINSA™, continu6 publicando
articulos en contra de la vacunacién contra diversas enfermedades obviando los estudios
cientificos que avalan la eficacia e importancia de las vacunas como politica de salud publica. Estas
declaraciones sobre la vacuna contra el VPH, segun las personas entrevistadas de la Sociedad
Civil, tuvieron un impacto muy negativo en el proceso de la vacunacion, ya que generaron dudas
y desconfianza a la introduccidn de esta vacuna tanto en la poblacion como en el personal de salud.

2 Oué pasé con la vacunacion de VPH?

E1 2012 no fue un buen afio para la vacunacion del VPH. Primero, el efecto del pronunciamiento
de la AMP se not6 en la disminucion de las actividades relacionadas a la vacunacion nacional.
Mas atn, segun los datos obtenidos del MINSA no se asegurd la compra y disponibilidad de
vacunas para el 2012 ni el 2013, de modo que solo se tenian los remanentes del 2011.
Adicionalmente, el 9 de Febrero del 2012, en el contexto internacional, el Gobierno Espafiol
anuncio que se detendria la vacunacion contra el VPH en su pais “debido a reportes de eventos
adversos serios en adolescentes en Espania que sufrieron crisis convulsivas después de la
aplicacion de la segunda dosis de Gardasil”, y el MINSA colocd una nota de prensa al respecto
en el portal del gobierno Peruano, lo que también causd preocupacion (42). Segin varios
entrevistados del MINSA y de la sociedad civil, esto redujo el interés por empujar la vacunacion
y tampoco se realizaron campanas, llegdndose a vacunar solamente con tres dosis a 367 nifias y
aplicandose solo 1188 dosis en todo el pais segun los datos obtenidos a través de la Oficina General
de Tecnologia de Informacion del MINSA. Y a pesar de que en septiembre del 2012, la Agencia

Espanola de Productos Sanitarios (AEMPS) publica su informe luego de analizar los reportes de
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eventos adversos de febrero, y concluye que el balance riesgo/beneficio de Gardasil era favorable
y recomienza la vacunacion para VPH (1), y que el MINSA publica una nota de prensa al respecto,
no se hicieron esfuerzos adicionales para colocar la vacuna dentro de un programa presupuestal de
modo que tampoco se pudo designar dinero para su compra para el 2013 (43).

Diversos actores de la sociedad civil: ONGs como Voces ciudadanas, Liga Peruana de Lucha
contra el cancer investigadores, académicos, profesionales de salud y otros, conscientes de la
importancia de la vacunacion del VPH como una estrategia eficaz para la eliminacion del CaCu,
insistieron en diversos foros en que se busque financiamiento estable y se reinicie la vacunacién a
través del MINSA.

“Habia un énfasis en el tema de vacunacion entonces estas organizaciones empiezan a
demandar al estado, con demandar me refiero a enviar cartas a la ministra, ministro de turno,
viceministro, enviaron cartas al palacio de gobierno, ministro mujer, ministro de justicia, a la

defensoria del pueblo. Hubo una movilizacion muy fuerte”

1,5(%+*+1.($(3!
Por entonces se publicaron al menos dos articulos referidos a costos de la vacunacion de VPH para
el Perti. Uno de ellos, reportaba los costos relacionados al estudio de implementacién de PATH en
Peru, Uganda y Vietnam, en el que se reportd un costo de distribucion de US$3.88 por dosis de
vacuna (44). El segundo articulo, de Goldie et al (44) utiliz6 esa informacion para estimar la costo-
efectividad de la vacunacion en el Perti, tomando en referencia el rango de precio de la vacuna
entre de US$5 - US$20. En este estudio se consideraron rentables las estrategias que tuvieran una
relacion costo-efectividad inferior al valor del Producto Bruto Interno (PBI) per capita de Perti de
2005 (US$ 2 852, en 2009 USS). El analisis de costo-efectividad encontré que tomando cémo
referencia el valor por nifa vacunada de US$23 (USS$5 por dosis mas costos de distribucion), el

costo por afio de vida salvado era de US$290, mientras que si se tomaba en cuenta el valor de

USS$20 por dosis, el costo por afio de vida salvado seria aproximadamente US$1300. Ambos
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valores calculados fueron menores al PBI per cépita por lo que se concluye que la vacunacién en
el Peru seria costo-efectiva aun si las dosis fueran en el rango mas alto (20 dolares por dosis) (45).
Este estudio también mostr6 que la vacunacion de las preadolescentes contra el VPH, (mas el
tamizaje con prueba molecular de VPH en las mujeres adultas), podria prevenir dos de cada tres
muertes debidas a CaCu, y que la vacunacion era rentable en funcion a la inversion y los beneficios
para el pais. Segin nuestros entrevistados del MINSA, estos articulos fueron importantes para las
negociaciones con el Ministerio de economia y finanzas.
"Al MEF no lo convences con el dolor si no con cuanto reviertes al invertir en esa intervencion”
ey (B, F 101 BXIS & -0 (*I (- (K1 *E ([ #*31+ %! "#/6#(T*5(,#%&!  ?19":;< I
"La vacunacion es la intervencion mds costo efectiva”
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Recién hacia finales del afio 2013 se logré crear el programa presupuestal “Nifa protegida contra
el VPH” con lo que se asegurd la sostenibilidad de la vacunacion para VPH. También se modifica
la Norma Técnica de Salud que establece el Esquema Nacional de Vacunacion, en la que se
recomiendan las tres dosis, (0, 2 y 6 meses), y se aclara que la vacunacién no es por edad sino por
nivel en el colegio (todas las nifias que cursan el 5to grado independiente de su edad) y si no
estudian vacunar a los 10 afios, esto con el fin facilitar los aspectos operativos(46). La cobertura
de vacunacion para el afio 2013 también fue sumamente baja y s6lo con los remanentes de vacunas

compradas en el 2011.
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Segunda ola de vacunaciones: del cambio de la vacuna bivalente a la cuadrivalente

"Se ignoraba la gran morbilidad que las verrugas genitales causan en poblacion joven en el
Peru, y se tenia una vacuna que podia matar dos pajaros de un solo tiro”

"HSY68 ()*+,-*1

Preparandose para reiniciar la vacunaciéon de VPH se planted la revision de las ventajas y
desventajas de considerar la vacuna cuadrivalente, dado que se habian reducido importantemente
las diferencias de precios de ambas vacunas -la bivalente Cervarix y la cuadrivalente Gardasil.
Uno de los entrevistados (ex-director Liga contra el cancer) refiere que se convoco a una reunion
con el Comité de expertos para decidir si se continuaria con la vacunacion con la bivalente o se
procederia a cambiar a la cuadrivalente. En ese entonces ya existia evidencia publicada sobre la
morbilidad asociada a verrugas genitales en el mundo y la data de Australia, pais pionero en la
vacunacion contra el VPH. Esta ultima mostraba la reduccion significativa de la prevalencia de
verrugas genitales 4 afios después de que Australia inici6 la vacunacion contra el VPH en el 2017
(47)(48)(49).

El comité recomendd el cambio a la vacuna cuadrivalente y hacia finales del 2013 se pone en
marcha la compra de vacunas contra el VPH a través de UNICEF, segun los datos de compra
obtenidos por la Oficina General de Tecnologias de la Informacién del MINSA. También se
decidi6 la compra de insumos y equipos para reforzar la cadena de frio (50).

En marzo 2014, el MINSA anunci6 como parte de su Plan de Salud Escolar “Aprende Saludable”,
el reforzamiento de la vacunacion del VPH y llegar mas de 200 mil nifias (51) . Sin embargo, la
vacunacion en lugar de empezar con el inicio de clases en marzo o abril, se inicié6 de manera
efectiva en Octubre. De acuerdo con las diversas fuentes de datos, la cobertura alcanzada fue de

alrededor de un 55% de la meta con una dosis, pero con menos del 2% protegidas con las 3 dosis
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(probablemente porque no pudieron completar su esquema completo durante el afio 2014 porque
se comenzo tarde en el afio la vacunacion).

Para el afio 2015 se pone en marcha la campafia de vacunacion “3 dosis de la vacuna contra el
Papiloma Humano” (52) en la que el MINSA enfoca su estrategia en sensibilizar acerca de la
importancia de esta vacuna para prevenir el cancer de cuello uterino y completar las 3 dosis. Segun
los entrevistados de la sociedad civil, la campafa comunicacional también buscaba dar mejor
informacion para eliminar algunos mitos de la vacunacion contra el VPH como que las vacunas
privadas eran mejores que las del estado, que la vacunacion adelantaba el inicio de actividad
sexual, entre otros. Asi, al comenzar el afio escolar 2015, se inicia la vacunacion de VPH, con el
objetivo de (1) llegar a todas las nifias de 5to grado con las tres dosis, (2) vacunar con primera
dosis a las nifias que no se pudieron vacunar en el 2014 y ya estan en el 6to grado, y (3) completar
la 2 y 3 dosis a las nifias de 6to grado que en el 2014 recibieron la primera dosis (53).

Sin embargo, segiin nuestros entrevistados de la coordinacion de la ESNI y comités consultivo y
expertos, con el cambio de vacuna bivalente a la cuadrivalente, era necesario definir como manejar
a aquellas nifias que habian recibido inicialmente la vacuna bivalente y no habian completado su
esquema de vacunacion. Para ello en Abril del 2015 se aprueba Directiva Sanitaria para la
Administracion de la Vacuna Contra el Virus del Papiloma Humano (VPH) (54), en la cual
siguiendo la recomendacion del Advisory Comittee on Inmunization (ACIP) se plantea el concepto
de intercambiabilidad de vacunas, permitiendo que las nifias que habian recibido alguna dosis de
la vacuna bivalente complete su esquema de vacunacion de 3 dosis totales (55).

“Pero a pesar de la camparia y la preparacion no se lograron los ambiciosos objetivos de

vacunacion que se tenian”. (Asesor, Despacho Ministerial (MINSA)
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Continuando las campaiias de vacunacion, involucrando a MINEDU v cerrando brechas de

vacunacion (catch up)

“se llegd a una cobertura por encima del 78%, lo cual para un pais como el nuestro es un éxito
sin duda alguna.”

Sociedad Civil!
En el 2016, una nueva vacuna, la vacuna nonavalente (Gardasil 9), que incluia 9 tipos de VPH, 7
asociados a CaCu y 2 a verrugas genitales, obtiene registro sanitario en Perq, siendo el primer pais
latinoamericano con aprobacion para su uso (56). La FDA ya habia aprobado su uso en el 2014
para hombres y mujeres entre 9 y 26 afios de edad. Pero por su alto costo (aproximadamente 450
soles por dosis), esta vacuna solo se ha mantenido disponible en el sector privado hasta la
actualidad, especialmente para aquellos grupos que no estan contenidos en la norma técnica de
inmunizaciones: mujeres mayores de 13 afos, varones y aquellas personas dispuestas a pagar por
la vacuna. (Laboratorios productores de la vacuna)
El 2016 fue un afio de cambio de gobierno y si bien es cierto se lanzo la vacunacion de VPH el 15
de abril iniciando las actividades escolares del afio, se dieron pocos avances (57). Hacia inicios de
agosto, con el nuevo gobierno se cambia el esquema de vacunacion de 3 a 2 dosis, y se lanza con
fuerza una nueva campafia “Yo me vacuné contra el VPH, vacunate tu también” (58). El objetivo
era por una lado cumplir las metas de vacunacion del afo, simplificando el esquema dando las
dosis a los 0 y 6 meses estimulando a todas las regiones del pais a elevar sus coberturas, y por otro
lado, ir cerrando las brechas de vacunacién completando esquemas (2 y 3 dosis) en todas las nifias
que iniciaron su vacunacion 2011-2015. Se convocaron diversos actores de la sociedad civil,
medios de prensa escrita, radio y television y se les entreno y sensibilizé para que ayuden a la

campaiia (Sociedad Civil y Asesor, despacho Ministerial). El apoyo mediatico fue muy importante
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y se crearon diversos videos con mujeres periodistas de television y actores.
(59)(60)(61)(62)(63)(64)(65)

Este esfuerzo por mejorar la cobertura de vacunacion se vio reflejado en el aumento de las
coberturas para los afios 2016 y 2017 y en el cierre de brechas, por lo menos parcial, de
vacunaciones incompletas de afos anteriores.

El trabajo conjunto del MINSA con el Ministerio de Educacion (MINEDU) en las campaiias
continuaron los afos 2018 y 2019 (66)(67). Los ultimos anos, 2020 y 2021, con la pandemia y el
cierre de escuelas, la cobertura de vacunacion del VPH ha sido muy afectada (68).

:Oué paso con la vacunacion de VPH en otros grupos poblacionales?

Uno de los entrevistados que formo parte del equipo del despacho ministerial comentd que a
mediados del 2017, se comenz6 a discutir la posibilidad de ofrecer la vacuna de VPH también a
los nifios de 5to grado (vacunacion de género neutro), especialmente dados los ahorros al haber
cambiado el esquema de 3 a 2 dosis para las nifias. También que se plante6 considerar la
vacunacion de mujeres en un rango mas amplio de edad y de paso completar el cierre de brechas
de manera mas agresiva, incluyendo a todas las nifias que, cuando se inici6 la vacunacion en el
2011, y en los afios siguientes, debieron vacunarse pero no lo hicieron. Sin embargo, no se dieron
los cambios normativos necesarios. “La inestabilidad politica fue un problema para completar los
cambios normativos, y también para que se continuara empujando la vacunacion como se hizo
entre el 2016-2017” (Asesor, Despacho ministerial (MINSA).

Luego hacia el afio 2019, dado el contexto de problemas con el suministro global de vacunas contra
el VPH, la OMS hizo la recomendacion que los paises deberian pausar temporalmente la

implementacion de estrategias de vacunacion contra el VPH de género neutro y otros, por lo menos
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hasta que el suministro permitiera el acceso equitativo de todos los paises, y se dejé la discusion
pendiente en el Pert (69).

Por otro lado, varios grupos de investigacion peruanos han ido realizando estudios sobre VPH en
trabajadoras sexuales (TS), encontrando una alta prevalencia de VPH, destacando la necesidad de
estrategias tempranas y efectivas para prevenir el CaCu en este grupo (13)(70). Se planted la
necesidad de actuar para intervenir en la transmision, dado que en un estudio de clientes de TS, se
encontro una alta prevalencia de VPH (71). Un estudio realizado en poblacion transexual y HSH
se encontré que algunos entrevistados conocian acerca del VPH y muchos aceptarian ser
vacunados contra VPH a pesar de que existia cierta confusion en cuanto si era una vacuna curativa
o de control de la enfermedad, més que una vacuna preventiva (72). También se realiz6 un ensayo
de vacunas en trabajadoras sexuales, que mostrd que la mayoria de las participantes se beneficiaron
de la vacuna, aunque la vacunacion a una edad mas temprana y antes del debut sexual podria lograr
la maxima proteccion de la vacuna (73)(74) (75).

Otra poblacion para tomar en cuenta para la vacunacion de VPH son las personas viviendo con
VIH. Dado el alto riesgo de desarrollo de CaCu en mujeres con VIH, en el afio 2019, se incorpora
la vacunacion de mujeres viviendo con VIH menores de 20 afios con prueba molecular VPH
negativo, pero no como parte del calendario de vacunaciones, sino como parte de la “Directiva
Sanitaria para la prevencion del cancer de cuello uterino mediante la deteccion temprana y
tratamiento de lesiones premalignas incluyendo carcinoma in situ” (76). A la fecha no se

considera la vacunacion en hombres o en mujeres transgénero que viven con VIH.
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La vacunacion de VPH en numeros

Para la planificacion de la vacunacion es necesario definir la poblacidon objetivo y “programar” el
numero de personas a vacunar (meta numérica). Para el 2011, se usé para la programacion, segun
nos informaron tanto la coordinacion de la ESNI, como el entrevistado de la oficina de estadistica
del MINSA, los estimados del INEI para nifias de 10 afios. Para los afios 2012 y 2013 no se
colocaron metas. Pero el 2014 y 2015 se habria programado en funcion también a los estimados
de INEI. A partir del 2016 se consiguio el padron nominal de nifias matriculadas en 5to grado, que
varia por algunos miles con respecto a los estimados de INEI (en ambos sentidos) (Tabla 5) . Al
solicitar la data de fuentes del MINSA, algunos de los numeros de la programacién eran un poco
diferentes de ambos (INEI y/o MINEDU). Tambien encontramos en algunas notas de prensa, o
documentos se mencionan diferentes nimeros programados. Incluso, por ejemplo se hablan de
metas de programacion de mas de 475,000 nifias en el 2014, pero esto incluia vacunar a nifias a
las que no se pudo llegar por el comienzo tardio de la vacunacion el afio anterior y también el
completar las segundas y terceras dosis. (53) Esto puede explicar las diferencias que se ven en
cuanto a coberturas calculadas o reportadas, porque dependen del denominador que se usa, y
también si se mezclan en un afio, cohortes que se debieron vacunar el afio anterior.

Las vacunas se compraban en funcion a la programacion. Las primeras compras se hicieron a
través de UNICEF vy las siguientes a través del fondo rotatorio de la OPS. Los precios por dosis,
han ido desde $15.10 USD en la primera compra en el 2011, y luego han variado entre $10.05 a
$11.78, En el periodo 2011 a 2020 se han comprado casi 5 millones de dosis de vacunas, que
divididas entre la poblacién programada, representaria alrededor de 2.4 dosis por nifia (tomando

en cuenta que se cambio6 de 3 a 2 dosis en el 2016) (Tabla 6)
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Con respecto a las dosis colocadas, se consiguid informacion de la ONG Voces Ciudadanas

(http://www.vocesciudadanas.pe) para los afios 2011-2013 (que la obtuvo del MINSA en su

momento, como parte del monitoreo de la sociedad civil a través de la mesa de lucha contra la
pobreza). MINSA nos entrego6 informacion incompleta para el 2011-2013 y completa para los aiios
2014-2020. Sin embargo no se pudo obtener datos exactos para poder diferenciar en el afio 2016,
aquellas ninas protegidas (es decir que completaron 2 o 3 dosis de acuerdo al esquema que le
correspondiera en su momento). Pero uno de los entrevistados (coordinacion de la ESNI) sugiri6
que el nimero de nifas no protegidas seria aproximadamente el nimero de nifias a las que para el
2017 se coloco la 3 dosis. En la tabla 7 se pueden ver los nimeros absolutos de nifias que recibieron
una dosis de vacuna de VPH por afio, a lo que el MINSA denomina “indicador de acceso”. La
tabla 7 tambien incluye el “indicador de nifia protegida”, que seria una mezcla de 3 dosis o 2 dosis
segun sea el esquema. Un dato adicional que decidimos calcular es el nimero de nifias “rezagadas”
acumulado, es decir el numero de nifias que deberian haberse vacunado en el afio (que es
equivalente a las programadas, excepto para el 2012 y 2013 en que usamos los estimados del
INEI). Entre los afios 2011 al 2015, el nimero de nifias rezagadas fue en aumento, mostrando la
gran oportunidad perdida de prevencion, llegando a casi un milléon de nifias que no fueron
vacunadas. En los afios 2016 y 2017 se trata de cerrar estas brechas, siendo estos los unicos dos
anos en los que el numero de nifias rezagadas comenzo a decaer hasta 850,000. Sin embargo, los
ultimos afios la tendencia nuevamente ha sido hacia crecer, y en el 2019 llegamos a un millon de
nifias sin la vacuna y luego, con la pandemia creci6 ain mas este nimero. Esta data nos muestra
la necesidad urgente de, tal como se hace con otras vacunas, plantear una vacunacion masiva de
cierre de brechas contra el VPH. Se podria cambiar la historia de mas de un millon de mujeres

peruanas, bajando su riesgo de hacer CaCu.
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Finalmente las coberturas de vacunacion se pueden ver en la tabla 8, y estas van a variar de acuerdo
al denominador que se elijja. En la tabla decidimos mostrar las coberturas usando los tres datos
disponibles: metas programadas, estimados del INEI y nimeros del padron nominal del MINEDU.
Lo que se puede observar es que los tres estimados de cobertura son muy parecidos. Llama la
atencion las coberturas por encima del 100% para los afios 2016 y 2017, que reflejan el esfuerzo
de cierre de brechas que incluy6 la vacunacién de nifas del 6to grado, y otras rezagadas, de modo
que el denominador no es el mas indicado por que solo incluye a las ninas programadas de 5to

grado.
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Discusion

A pesar que Peru fue parte de los paises que participaron en el ensayo clinico que demostro la
efectividad de la vacuna tetravalente, recién en el afio 2011 la vacuna contra el VPH se introduce
en el esquema de inmunizacion nacional peruano. Casi 6 a 7 afios después de la introduccion en
muchos otros paises (Tabla 9).

Pert también fue sede de uno de los mas importantes estudios de demostrativos para la
introduccion de la Vacuna de VPH, juntamente con Uganda, Vietnam e India, y sin embargo hemos
tenido problemas en la implementacion. Siendo uno de los paises que alin mantiene altas tasas de
CaCu y cuya mortalidad se acerca al 50%, ha sido muy dificil el poder establecer un buen sistema
de vacunacion que podria prevenir la morbi-mortalidad por este cancer. Un planeamiento
inadecuado, inestabilidad politica, falta de recursos econdémicos, temores, grupos antivacunas, han
condicionado que a la fecha tengamos mas de 1 millon de nifias que debieron vacunarse en su
momento, pero que podrian beneficiarse aun, si se diera la posibilidad de cierre de brechas de
vacunacion incluyendo a jovenes al menos hasta los 19 afios en una gran campatfia nacional.
Nuestro estudio contribuye a contar la historia del proceso de introduccioén de esta vacuna en el
pais y esperamos que también a reflexionar sobre qué pasé y qué se puede hacer mejor. Paises
como el Pert, con recursos limitados y un sistema de salud saturado, muchas veces se ven
obligados a escoger que intervenciones priorizar a pesar de que existan muchas que son
importantes y necesarias. El proceso de plantear una intervencién, lograr su financiamiento y
continuidad es un reto que muchas veces implica interés y perseverancia de quienes son encargados
internamente de gestionarlo.

La vacunacién contra el VPH a través de las escuelas es muy eficiente, pero también conlleva retos

(77) que no se ha logrado aun del todo resolver. Se necesita trabajar de manera muy coordinada
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con el Ministerio de Educaciéon (MINEDU) para poder acceder a las escuelas, a los maestros y a
los padres, que son clave para poder lograr mejores coberturas. Esto se comenz6 a trabajar en el
2016 y 2017, pero requiere continuidad. El uso de un consentimiento informado para su
administracion es otra barrera, sin embargo, es muy importante que los padres estén informados y
den su consentimiento. Dada la estrategia que se usa para la distribucion de la vacuna, el personal
de salud y el personal de los colegios cumplen un rol importante ya que son a quienes los padres
consultan en caso de tener dudas respecto a la vacunacion. En nuestro pais se ha observado que el
personal en los colegios, carecen de conocimientos sobre el cancer cervical, sus causas, factores
de riesgo, prevencion y vacunacion de VPH (15), lo que repercute directamente en la decision de
muchos padres de vacunar a sus hijas. Es importante entrenar a los docentes sobre el tema para
evitar mala informacion y/o mitos. Para ello el trabajo con MINEDU es crucial, buscando tener la
oportunidad de que el sector salud interactie con los docentes y que sea una norma que a los padres
de 5Sto grado se le dé la informacion necesaria y el documento de consentimiento informado para
la vacunacion de sus hijas al momento de la matricula escolar anual.

Por temores inducidos por algunos grupos antivacunas se freno la vacunacion entre los afios 2012
y 2013, cortando asi el impulso de la estrategia de reciente introduccion. También se tuvieron
dificultades referidas al financiamiento por parte del estado, sin embargo, las compras a través de
agencias de cooperacion como UNICEF y luego a través del fondo rotatorio de la OPS, fueron
claves y muy efectivas para conseguir precios por dosis que permitieron incluir la vacuna en el
esquema nacional. También fue importante tener evidencia del mayor costo efectividad de la
vacunacion sumada a los programas de tamizaje ya existentes a comparacion del tamiz solamente
(78). El que eventualmente se hiciera el cambio de 3 a 2 dosis permitié una baja sustancial en el

presupuesto requerido para el programa ademas de empujar, al menos en el 2016-2017, el cierre
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de brechas. Sin embargo, ya es momento de que se discuta la posibilidad de vacunar a mujeres en
un rango mas amplio como se hizo en Australia al implementar un programa de cierre de brechas
para mujeres de hasta 26 afos (79). Otro aspecto que queda pendiente a futuro es la vacunacioén
genero neutral contra el VPH, ya implementada en algunos paises y que da luces de ser una
estrategia que mejora el control de la infeccion por inmunizacion colectiva o de rebafio (80).
Historicamente, lo que ha permitido que se tomen decisiones con respecto a la introduccion,
edades, estrategia y dosis ha sido la evidencia cientifica. Seria importante, a fin de mejorar la
eficiencia, hacer una revision sobre la evidencia de la efectividad de una sola dosis en un futuro
cercano previo a un cambio en las politicas nacionales (81), lo que ademas de facilitar el proceso
de vacunacion (vemos que las coberturas de primera dosis son definitivamente mucho mejores),
podria permitir ampliar la vacunacion a otras poblaciones, y asi mas rapidamente poder lograr
proteccion poblacional contra el VPH.

Al introducir esta vacuna, es fundamental preparar diversas esferas para asegurar la mayor
cobertura posible en la poblacion objetivo. Una de las mas determinantes es brindar informacion.
De manera efectiva, es recién hacia el 2015 que se inician las campanas buscando romper mitos y
promover la vacuna como proteccion. La campafia del 2016 fue la mas intensa, con movilizacién
de pares y “modelos a seguir”. Pero luego este apoyo medidtico se fue perdiendo. La informacion
brindada sobre los beneficios es uno de los factores que mas influye el proceso de negociacion
familiar y finalmente, su aceptacion. Un claro ejemplo de como la informacion en los medios
influencia las decisiones de los padres frente a la vacunacion fue lo que sucedié en Dinamarca
alrededor del afio 2013. Una campafia de desinformacién acerca de supuestos efectos dafiinos
provocados por la vacuna del VPH comenzé a circular por los medios y en television nacional.

Esto ocasiond una caida abrupta en la aceptacion de la vacuna del VPH en los siguientes afios. La
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cobertura mediatica y las redes sociales son herramientas que se deben tener en cuenta también
como determinantes para distribuir informacion sobre la vacunacion.

Otro aspecto critico es el de sistemas de informacion. Lo que no se mide bien, no se puede mejorar.
Por un lado, utilizar un solo tipo de denominador que sea de lo mas inclusivo de todas las nifias
seria muy eficiente. Sin embargo la ventaja del padron nominal del MINSA, es que permite el
seguimiento de las nifias de manera individual y sabiendo en que colegios estan. Hasta la fecha
este sistema no esta tan bien aprovechado por el MINSA. Se deben contar también las brechas y
buscar como un indicador, el cierre de brechas que vemos sigue creciendo. La introduccion del
carnet electronico a raiz del COVID es una excelente oportunidad para mejorar el seguimiento de
las coberturas vacunales(82). Seria importante también la transparencia, y que los datos de
vacunacion pudieran estar abiertos, sin identificadores, pero al menos con edad y fecha de
vacunacion. Esto permitiria que la sociedad civil también participara en la vigilancia, seguimiento
y apoyo al cumplimiento de las metas.

Nuestras coberturas de vacunacion fueron bajas al inicio, se logroé incrementar y actualmente
vuelven a verse afectadas durante la pandemia. A finales del 2020 se retomo la oferta a través de
los centros de salud pero el temor a la exposicion que implica salir y acudir a un centro de salud,
y la “competencia” con la vacuna contra el COVID, ha llevado a que la demanda por esta vacuna
sea muy baja, tanto a nivel publico como privado. Pero se requiere retomar y promover la
vacunacion de VPH. Otros paises de Latino América han sufrido antes de la pandemia importantes
reducciones en la cobertura de vacunacion. Un ejemplo es Colombia, que llegd en el afio 2016 a
niveles criticos del 5% de nifas protegidas en todo el pais. Esto se debi6 a la aparicién de eventos
adversos posteriores a la vacunacion de niflas en zonas en las que existia mucha violencia

intrafamiliar y grandes dificultades socioecondmicas. Si bien se llegd a aclarar que los eventos
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adversos no estaban relacionados a la vacuna sino a estrés en masa o enfermedad psicogena, les
costdo mucho poder explicar esto y empujar nuevamente la vacunacion (83)

A 10 afios de haberse introducido la vacuna a nuestro pais, aun no se han realizado un analisis del
impacto en la poblacion, y esto es algo falta y debe empezar a hacerse. El impacto de la vacunacion
contra el VPH con respecto al cancer se tendra que ver a largo plazo, pero para ello se requiere
coberturas altas y sostenidas. En algunos paises como Australia han usado un indicador de
efectividad poblacional de la vacuna, que es la incidencia de verrugas genitales. A los 5 afios de
iniciada la vacunacion que incluyé mujeres hasta los 25 afios (con coberturas bastante estables
alrededor de 66% para 3 dosis en las cohortes de escuelas y coberturas al menos un 10% mas altas
de 1 dosis de la vacuna), se observo una reduccion del 73% de nuevos casos de verrugas genitales
en mujeres jovenes y, en el mismo tiempo, un 44% de reduccion en nuevos casos en hombres que

no fueron vacunados lo cual sugiere que se podria estar desarrollando la inmunidad de rebafio (84).
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Conclusion

A pesar de que se ha logrado introducir la vacuna contra el VPH y asegurar la continuidad en su
financiamiento y administracion, aun queda trabajo por hacer en cuanto a mejorar las coberturas y
cerrar las brechas que se han ido acumulando que implica mas de un millén de nifias que deberian
estar protegidas al dia de hoy. Es necesario desarrollar estrategias coordinadas con la participacion
de diversos sectores que resulten en una adecuada estrategia de acceso a todas y cada una de las
nifas de 5to grado y un adecuado registro y seguimiento de la poblacion objetivo para asi lograr
altas coberturas. El Pert debe evaluar la posibilidad de iniciar la vacunacién género neutral y
ampliar las edades de vacunacion en mujeres como lo han hecho otros paises, pero es claro que
eso requiere financiamiento, o la simplificacion, si la evidencia es suficiente, del esquema de
vacunacion a una dosis. El trabajo de informacion y comunicacion acerca del VPH , y de como el
CaCu puede prevenirse con una vacuna debe continuar. Planear la medicién del impacto sera

importante para la abogacia y ver la vacunacion como una real inversion.
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ANEXOS

Tabla.1 Términos clave (MESH) usados para la blisqueda
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Tabla 3. Estudios de prevalencia de VPH en el Peru
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Tabla 4. Resultados clave de diferentes proyectos piloto de vacunacion contra el VPH en el
mundo.
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Tabla 5. Comparacion de los niumeros de nifias segun INEI, programadas y por padrén
nominal
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Tabla 6. Vacunacion de VPH en el Peru: Programacion y compras de vacunas 2011-2020
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Tabla 7. Numeros absolutos de nifias protegidas y rezagadas 2011-2020
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Tabla 8. Cobertura de vacunacion utilizando tres diferentes denominadores: nifias
programadas, estimados INEI y padron nominal del MINEDU
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Tabla 9. Vacunacion contra VPH en el mundo
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ANEXO 1: Guia de entrevista a actores clave

1.!
2.
3.1

4.1
5.1
6.!
7.1

(Cuadl es o ha sido su rol con respecto a las vacunaciones en el Pera?

(Como ha sido el proceso de implementacion de la vacuna del VPH?

(Cuadles han sido los retos que se presentaron ante la implementacion de la vacuna contra
el VPH?

(Conoce de algin grupo anti-vacunas?;Cémo influenci6 en el proceso?

(Cuadles cree que han sido los logros de la vacunacion contra el VPH?

(Cuadles cree que son los retos a futuro de la vacunacion contra el VPH?

Para completar la historia de la vacunacion del VPH en el pais, ;a qué otras personas nos
recomienda entrevistar que estuvieron involucradas en el proceso de vacunacion del VPH?
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