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LA VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA 
HUMANO: ESTADO DE LA CUESTIÓN, PRINCIPIO 
DE PROPORCIONALIDAD Y CONSENTIMIENTO 

INFORMADO
Boris Julián Pinto Bustamante1

Resumen: Entre los debates actuales en torno a las prácticas de vacunación, la vacuna contra el Virus de Papiloma Humano 
(VPH) formula diversos desafíos desde la bioética: por una parte, existen controversias en cuanto al perfil de eficacia y seguridad 
de las vacunas comercializadas, así como respecto de su costo-efectividad. Es evidente en estudios empíricos que el proceso 
de consentimiento informado no ofrece los elementos necesarios para que las pacientes y sus representantes legales puedan 
participar de forma significativa en el proceso de toma de decisiones en torno a la vacunación. El presente artículo presenta 
una revisión sobre el estado de la cuestión, ofrece un análisis desde la bioética a partir del principio de proporcionalidad y 
el método deliberativo-sincrético y sugiere algunos aportes para optimizar el proceso de consentimiento informado para la 
vacuna contra el VPH. 

Palabras clave: vacunación, programas de inmunización, vacunas contra papillomavirus, bioética, consentimiento informado

The vaccine against Human Papilloma Virus: state of the question, proportionality principle and informed consent

Abstract: Within the current discussions on immunization practices, Human Papillomavirus (HPV) made various challenges 
from bioethics: firstly, there are controversies regarding the efficacy and safety profile of marketed vaccines, and with respect 
to their cost-effectiveness. Around the discussion is evident in empirical studies that the informed consent process does not 
provide the necessary elements for the patients and their legal representatives can participate meaningfully in the process of 
making decisions about vaccination. This article presents an overview of the status of the issue, with an analysis from bioethics 
from the principle of proportionality and the deliberative syncretic method and suggests some input to optimize the process 
of informed consent for the HPV vaccine.
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A vacina contra o Virus do Papiloma Humano: situação da questão, princípio de proporcionalidade e consentimento 
informado

Resumo: Entre os debates atuais em torno das práticas de vacinação, a vacina contra o vírus do Papiloma Humano (HPV) 
formula diversos desafios a partir da bioética: por uma parte, existem controvérsias quanto ao perfil de eficácia e segurança 
das vacinas comercializadas, assim como a respeito de seu custo-efetividade. É evidente em estudos empíricos que o processo 
de consentimento informado não oferece os elementos necessários para que as pacientes e seus representantes legais possam 
participar de forma significativa no processo de tomada de decisões em torno da vacinação. O presente artigo apresenta uma 
revisão sobre a situação da questão, oferece uma análise a partir  da bioética, tendo como base o princípio da proporcionalidade 
e o método deliberativo-sincrético e sugere algumas contribuições para otimizar o processo de consentimento informado para 
a vacina contra o HPV. 
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Introducción

Desde su introducción, la vacuna para la pre-
vención de la infección por Virus del Papiloma 
Humano (VPH) ha suscitado controversias, in-
clinando la percepción pública entre la esperanza 
y la incertidumbre(1), particularmente respecto 
de su promoción como estrategia principal en la 
prevención del cáncer cérvico uterino (CCU), lo 
cual se traduce en resistencias de algunos secto-
res a las iniciativas de vacunación, objeciones de 
algunos profesionales de salud, multiplicación de 
la polémica en los medios masivos de comuni-
cación(2), heterogeneidad en los conocimientos 
de los médicos ginecólogos sobre la infección por 
VPH y la vacunación(3,4) y entre la población 
general(5), y divergencias en la información que 
se suministra a los padres y pacientes en el proceso 
de consentimiento informado(CI). 

El propósito de este artículo de revisión es ex-
plorar el estado de la cuestión sobre el tema de 
la vacunación para la prevención de la infección 
por VPH y su relación con la práctica del CI que 
se ofrece a los padres y pacientes a partir de algu-
nas premisas: la etiopatogenia de la infección por 
VPH y la inmunidad natural en relación con el 
CCU, la controversia sobre la efectividad y la se-
guridad de las vacunas comercializadas a la fecha, 
las consideraciones sobre la vacuna contra el VPH 
en el contexto de la salud pública en términos de 
costo-efectividad, las dificultades y desafíos en 
la práctica del CI sobre el tema en cuestión y el 
análisis ético a la luz del principio de proporcio-
nalidad y el modelo deliberativo-sincrético pro-
puesto por Diego Gracia.

Resultados

Inmunidad natural y etiopatogenia de la infec-
ción por VPH

Algunos autores consideran que la inmunidad 
ofrecida por las vacunas actualmente disponi-
bles contra el VPH no es claramente superior a 
la inmunidad natural. La infección por VPH es 
la infección de transmisión sexual más prevalen-
te. Alrededor del 80% de mujeres adquirirán la 
infección en el curso de su vida(6). Sin embargo, 
no todas desarrollarán alguna forma de cáncer re-
lacionado con la infección. De los diferentes sub-

tipos de VPH, alrededor de 15 subtipos son res-
ponsables del CCU(7), si bien parece claro que la 
presencia de la infección por VPH es un elemento 
necesario pero no suficiente para el desarrollo de 
displasias y lesiones cancerosas(8). 

La infección por los subtipos 16 y 18 de VPH 
no parece ser la “causa central e independiente” 
del CCU(9:2-3). Aunque existe una distribución 
similar de los genotipos 16 y 18 de VPH entre 
países industrializados y países en vías de desarro-
llo, las tasas de enfermedad, la incidencia, la pre-
valencia y la mortalidad por CCU son claramente 
más altas en países en vías de desarrollo(9:4). De 
allí que no se pueda deducir que la infección por 
los genotipos 16 y 18 sea el único factor implica-
do en la génesis del CCU.  

El 90% de las infecciones por VPH exhiben un 
curso benigno, subclínico y autolimitado(8), y 
solo un 1% de las infecciones por VPH progresa 
a CCU(10). La infección por VPH de alto ries-
go (particularmente los subtipos 16 y 18, cuya 
prevalencia en Estados Unidos es de alrededor 
del 2,3%)(11) tiene una duración media de entre 
12 y 18 meses(12) y hasta 24 meses según otros 
reportes(8). En la mayoría de los casos la infec-
ción, incluso por subtipos carcinógenos, suele ser 
eliminada por el sistema inmunológico(6), y un 
número importante de infecciones asociadas con 
displasias de bajo grado tiende a regresar de forma 
espontánea. Alrededor del 70% de las infecciones 
expresadas en cambios en la citología cervicova-
ginal (CCV) serán eliminadas en el curso de un 
año y el 90% en el curso de tres años. El 20% de 
las neoplasias cervicales intraepiteliales (NIE) tar-
darán alrededor de cinco años en progresar hasta 
cáncer invasivo y, tras treinta años a partir de la 
infección, solo el 40% habrá alcanzado tal estado 
de desdiferenciación celular(10). 

Aproximadamente un 10% de las mujeres desa-
rrolla un mecanismo de persistencia a largo plazo 
tras la infección por VPH de alto riesgo(12). De 
este porcentaje, cerca de la mitad evoluciona hasta 
NIE precancerosa grado 2 ó 3. Este mecanismo 
de persistencia favorece la aparición de verrugas 
anogenitales, lesiones precancerosas y cáncer de 
tracto anogenital y de orofaringe(6). Además del 
mecanismo de persistencia, otros factores inter-
vienen en la posibilidad de desarrollar displasias 
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de alto grado o lesiones cancerosas: el uso de anti-
conceptivos orales, la edad de inicio de relaciones 
sexuales, la paridad, el tabaquismo, deficiencias 
nutricionales, coinfecciones (Chlamydia Tracho-
matis), el no uso consistente de preservativo y las 
conductas sexuales de riesgo(8), como es el caso 
de mujeres que han tenido tres o más compañeros 
sexuales en los últimos 12 meses, si bien parece 
claro que cualquier mujer sexualmente activa está 
en riesgo de contraer la infección(13). 

La controversia en torno a la efectividad y segu-
ridad de las vacunas para la prevención de la in-
fección por VPH

Los estudios en fase III, FUTURE (I y II) y PA-
TRICIA, de las primeras vacunas comercializadas 
(la vacuna tetravalente HPV-6/11/16/18 — Gar-
dasil; la vacuna bivalente HPV-16/18 — Cervá-
rix, respectivamente) ofrecen una efectividad esti-
mada para la prevención de NIE grado 2 y 3 rela-
cionadas con subtipos 16 y 18 que oscila entre el 
90,4% hasta el 98%, mientras que la eficacia glo-
bal de la vacuna contra la aparición de NIE varía 
entre el 89,2% y el 100% respectivamente(6). Las 
dos vacunas sugieren efectividad en la prevención 
de condilomas, adenocarcinoma in situ, neoplasia 
intraepitelial vaginal, neoplasia intraepitelial anal, 
asociados con subtipos oncogénicos de VPH, 
aunque subsiste la controversia frente al periodo 
de efectividad real en la prevención de NIE grado 
2 y 3, así como de CCU invasivo (9,4 años para 
la vacuna bivalente, 5 años para la vacuna tetrava-
lente en ensayos clínicos controlados(14), lo cual 
indicaría que ambas vacunas se encuentran por 
debajo del umbral necesario para la prevención 
de CCU, el cual ha sido estimado en 15 años(14) 
(con al menos 90% de eficacia demostrada con-
tra VPH 16, para que se considere una estrate-
gia costo-efectiva)(15). Otros informes sugieren 
una duración del efecto protector de hasta treinta 
años o la necesidad de refuerzos periódicos(16), 
de lo que, si la duración de la protección es infe-
rior a treinta años y la efectividad es del 70%, su 
costo-efectividad sería nula(17). 

Otra de las objeciones sugiere que el criterio in-
directo establecido por el comité consultor de la 
OMS para la determinación de la efectividad de 
la vacuna para el VPH (NIE de grado modera-
do o severo — 2/3 o CCU)(18), en uno de los 

principales estudios en el desarrollo de la vacuna 
tetravalente (FUTURE II), es un criterio irreal, 
dado que en la población estudiada (mujeres en-
tre los 15 y los 26 años de edad), y teniendo en 
cuenta el periodo de latencia de la infección por 
VPH, las lesiones precancerosas o el CCU no son 
condiciones prevalentes(19). Por otra parte, la 
utilización de las NIE grado 2 puede no ser el 
mejor marcador para definir la efectividad de las 
vacunas, pues un alto porcentaje de estas lesiones 
resuelven espontáneamente, independientemente 
de la vacunación (en mujeres entre 13 y 24 años, 
38% antes de un año, 63% después de dos años, 
68% después de tres años) y es, además, un diag-
nóstico histopatológico que no ofrece la mejor 
reproducibilidad diagnóstica, tanto por errores 
en la obtención de las muestras, como por la alta 
variabilidad entre observadores(20).

Diversos estudios sugieren un adecuado perfil de 
seguridad de las vacunas comercializadas en la 
actualidad, tanto para la vacuna tetravalente(21) 
como para la bivalente, en la mayoría de mujeres 
de diversos rangos de edad y hasta los 72 años(10). 
El Sistema de Reporte de Eventos Adversos por 
Vacunas (Vaccine Adverse Events Reporting System, 
VAERS), tras 18 meses de la comercialización de 
la vacuna tetravalente en Estados Unidos, regis-
tró algunos efectos colaterales como síncope (8,2 
casos por 100.000 dosis distribuidas), tromboem-
bolismo venoso (0,2 casos por 100.000 dosis) e 
informes que incluyen desde reacciones alérgicas, 
hasta pancreatitis y síndrome de Guillain-Barré 
(3,4 casos por 100.000 dosis). 

Los informes de casos por parte de investigado-
res independientes dan cuenta de estos y otros 
posibles efectos adversos relacionados con la 
vacuna tetravalente contra VPH. Si bien los in-
formes aislados de casos no constituyen la mejor 
evidencia en cuanto a la seguridad de la vacuna, 
su importancia no se puede subestimar y son ne-
cesarios más estudios poscomercialización y de 
farmacovigilancia que permitan establecer nexos 
reales de causalidad entre los eventos reportados y 
la aplicación de la vacuna(14). Se han informado 
casos de síndrome ASIA (síndrome autoinmune/
inflamatorio inducido por adyuvante) relaciona-
dos con la aplicación de la vacuna contra el VPH, 
así como cuadros de disautonomía, actualmente 
en investigación. Estos informes no deben deses-
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timarse y demandan, por el contrario, un segui-
miento exhaustivo y personalizado siguiendo el 
principio de precaución(21). 

Vacunas contra el VPH, costo-efectividad y sa-
lud pública

El sustento para justificar la inmunización ma-
siva contra el VPH depende de varias premisas: 
solo el 50% de las mujeres infectadas con subti-
pos oncogénicos desarrollan anticuerpos contra la 
infección por VPH. La respuesta inmune celular 
natural es lenta, débil y no confiere inmunidad es-
pecífica ante nuevas infecciones(6). El CCU es el 
segundo tipo de cáncer más prevalente en el mun-
do, con cerca de 450.000 casos nuevos diagnos-
ticados cada año(12), con una tasa de incidencia 
que oscila entre 1-50 por cada 100.000 mujeres. 
Las mismas tasas, al igual que los índices de mor-
talidad, son mayores en países en vías de desarro-
llo(23). La infección por VPH está relacionada 
con otras formas relativamente raras de cáncer 
como son: vagina, vulva, pene (entre 40-60%, 
relacionados con infección por VPH), ano (80% 
relacionado con la infección por VPH), algunos 
tipos de cáncer de cabeza y cuello, así como en la 
aparición de verrugas anogenitales, neoplasias de 
bajo grado y papilomatosis respiratoria recurren-
te(23). En este sentido, la vacuna puede contri-
buir en la prevención de otras formas de cáncer 
y las evidencias sugeridas de protección cruzada 
frente a distintos subtipos respaldarían esta indi-
cación(24). 

Algunos estudios sugieren que las prácticas de 
inmunización, acompañadas de un aumento en 
las coberturas de cribado, son iniciativas que pue-
den contribuir a optimizar la equidad en salud, 
particularmente para poblaciones en situación de 
riesgo(25). Un informe sugiere que, cuatro años 
después de la introducción de la vacuna tetrava-
lente, se registran evidencias que respaldan una 
disminución en la prevalencia de infección por 
subtipos de VPH relacionados con la vacuna, in-
cluso entre mujeres jóvenes no vacunadas, lo cual 
sugiere una inmunidad de rebaño en ciertas co-
munidades(26). 

La vacuna bivalente ofrece una reducción en la 
aparición de casos de NIE grados 2 y 3 causadas 
por cinco serotipos diferentes de VPH, así como 

la posibilidad de prevenir una de cinco CCV 
anormales por infección por VPH y alrededor 
del 70% de tratamientos excisionales en mujeres 
con acceso a cribado, con una reducción de hasta 
el 90% en la incidencia de adenocarcinomas en 
poblaciones con acceso a cribado(10). La vacuna 
tetravalente ofrece un perfil similar en cuanto a la 
reducción de NIE grados 2 y 3 a mujeres que ac-
ceden a estrategias de cribado, así como un 10% 
en reducción de citologías normales, un 20% en 
la disminución de colposcopias y un 42% en la 
realización de tratamientos. Pero la incidencia de 
CCU entre mujeres con acceso a CCV, más apli-
cación de vacuna tetravalente, no es menor que 
la incidencia en mujeres con acceso a CCV sin 
vacunación(14).  

Tanto para la vacuna tetravalente, como para la 
vacuna bivalente, los datos recabados hasta el 
momento señalan que el principal propósito de 
la vacunación, la prevención del CCU, se pue-
de alcanzar con mayor eficacia por medio de los 
programas de cribado mediante la CCV, con la 
vacunación como una opción en países con difi-
cultades en el acceso a CCV(10). La estrategia de 
prevención secundaria mediante cribado es más 
costo-efectiva que la aplicación de la vacuna y que 
el cribado más la inmunización(14). 

Un estudio realizado en Colombia sugiere que, 
aunque la vacunación contra VPH puede ser una 
alternativa viable para la prevención del CCU en 
el país, los precios de cada vacuna deberían dis-
minuir entre un 32% a un 36% para convertir la 
vacunación en una estrategia costo-efectiva en el 
contexto local(27). La evaluación de costo-efec-
tividad de las vacunas para el VPH depende al 
tiempo de dos factores fundamentales: la sensi-
bilidad y la cobertura de la CCV. A menor sensi-
bilidad de la prueba de cribado y menor cobertu-
ra, mayor costo-efectividad de la vacunación, de 
lo cual se puede deducir que si se optimizan la 
calidad de la prueba de cribado y las estrategias 
de cobertura para garantizar el acceso oportuno 
de las mujeres a la CCV, se incrementa la costo-
efectividad de esta última respecto de la estrategia 
de vacunación. 

Una pregunta similar en relación con el precio de 
las vacunas y la costo-efectividad de los programas 
de vacunación para VPH plantea otro informe en 



 255

Acta Bioethica 2016;  22 (2): 251-261

la India(28). Un informe en Australia afirma que, 
dado que las mujeres inmunizadas deben seguir 
realizando su CCV periódica, no son costo-efec-
tivos los programas de vacunación contra VPH, 
particularmente en países donde la CCV y la ci-
rugía han disminuido las tasas de mortalidad por 
CCU(9). 

En diversos países se ha incluido la prueba de 
ADN VPH en los planes de beneficios. Un estu-
dio sobre costo-efectividad de esta prueba de pre-
vención secundaria, en un país como Colombia 
(donde fue incluida la prueba en el Plan Obli-
gatorio de Salud), sugiere que la tamización con 
prueba ADN VPH es costo-efectiva, particular-
mente si se optimizan niveles de cobertura y tasas 
de seguimiento(29). Otro estudio que compara 
la CCV con la combinación de la CCV más la 
prueba ADN VPH, y la CCV más la vacunación, 
sugiere que la CCV sigue siendo la estrategia más 
costo-efectiva, seguida por la prueba ADN VPH 
en combinación con la CCV trianual. El estu-
dio afirma que la combinación de CCV trianual 
asociada a vacunación puede ser costo-efectiva si 
se reducen a gran escala los costos por vacuna-
ción(30). Otro informe sobre costo-efectividad 
en Tailandia concluye que los costos de la vacuna 
por dosis aplicada en preadolescentes deben dis-
minuir para que esta estrategia, sumada a la CCV 
realizada al menos cinco veces en el curso de la 
vida, sea costo-efectiva. Sugiere también que si 
la vacunación no es factible, la prueba de ADN 
VPH es eficiente(31).

En Chile, un informe técnico de revisión y aná-
lisis de estudios de costo-efectividad en 2011 no 
recomendó la incorporación de la vacuna contra 
el VPH(32). Sin embargo, a pesar de los informes 
técnicos y del descenso en la mortalidad asociada 
al CCU en ese país en los últimos años, gracias a 
la CCV, el Ministerio de Salud chileno incorporó 
la vacuna en el plan nacional de inmunización en 
2014(33). Mientras se generaliza la vacunación 
contra el VPH, bajo la presunción de efectividad 
de por vida, aún no demostrada empíricamen-
te, ya se evidencia un retroceso importante en la 
cobertura de cribado en ese país, lo cual puede 
comprometer los resultados en salud púbica a me-
diano y largo plazo(33). 

Consentimiento informado y vacunación contra 
el VPH

Diversas inconsistencias debilitan la validez del 
proceso de CI y lesionan la confianza pública so-
bre los beneficios reales de la vacunación contra 
el VPH(34): la polémica suscitada por posibles 
conflictos de interés alrededor de las iniciativas 
de vacunación contra el VPH(35), la controversia 
acerca de la vulneración de principios éticos en la 
conducción de algunos ensayos clínicos en países 
como la India(36), el intenso cabildeo promovi-
do por sectores de la industria farmacéutica para 
impulsar la comercialización de la vacuna y la 
recomendación de la vacunación obligatoria, in-
cluso a través de la financiación de grupos de pre-
sión(37), las controversias en torno a la eficacia a 
largo plazo de la vacuna cuadrivalente en la pre-
vención de la neoplasia intraepitelial y el cáncer 
anal(38), las inconsistencias de algunos estudios 
(como la afirmación prematura sobre la relación 
entre disminución de la prevalencia de infección 
por VPH y la aplicación de una dosis de vacuna 
tetravalente, atribuyendo a la aplicación de la va-
cuna un resultado que puede deberse a cambios 
en el comportamiento sexual)(39), los conflictos 
de interés que dificultan la regulación de ensayos 
clínicos en países como Costa Rica(40), y las acu-
saciones por la violación de los códigos de publi-
cidad de salud en Francia, donde se ofrecía una 
propaganda no ajustada a la mejor evidencia cien-
tífica disponible en el momento(41), han contri-
buido en la resistencia de algunos sectores frente a 
la vacunación contra el VPH.

Un estudio realizado en Canadá encontró impre-
cisiones y discrepancias entre la información su-
ministrada entre distintos Estados en el proceso 
de CI, particularmente en lo referente a los ries-
gos físicos de la vacunación(33). Otro informe en 
Ontario informó que, aunque todos los centros 
de salud solicitaron CI, existen discrepancias res-
pecto del CI por sustitución otorgado por los pa-
dres(42). Algunos autores proponen que los ado-
lescentes mayores de 12 años (en Estados como 
Texas y California en los Estados Unidos) puedan 
otorgar su CI sin el concurso de sus representan-
tes legales(43). 

Un estudio cualitativo encontró que, a pesar de 
ser altamente ofrecida la vacuna del VPH en Es-



256 

La vacuna contra el virus del papiloma humano - Boris Julián Pinto Bustamante

tados Unidos, es muy baja la tasa de vacunación. 
En este estudio se encontró que las adolescentes 
se consideran a sí mismas como participantes pa-
sivas en los procesos de toma decisión frente a la 
aplicación de la vacuna, siendo sus madres quie-
nes generalmente toman la decisión final(44).

El arte del CI consiste en garantizar una traduc-
ción veraz, actualizada y transparente sobre los 
aspectos críticos y necesarios para que el paciente 
y/o su representante legal puedan tomar una de-
cisión autónoma(45). Demanda, a su vez, un in-
térprete que facilite ese proceso de comunicación, 
que actúe de forma independiente y que tenga la 
capacidad para evaluar de forma crítica la infor-
mación científica disponible(46). 

Dado el nivel actual de incertidumbre sobre el 
tema, y por tratarse de un punto sensible para la 
salud pública, no es razonable dejar la confección 
del CI a la discrecionalidad de cada institución 
de salud. Se debe promover desde las autoridades 
regulatorias locales y los ministerios de salud, ase-
sorados por grupos de expertos independientes, 
la elaboración de guías sobre el proceso de CI, así 
como la generación de espacios pedagógicos para 
los profesionales de salud y la comunidad. 

Algunos aspectos fundamentales que debe consi-
derar el CI para la vacuna contra el VPH, tran-
scritos y explicados en un lenguaje comprensible, 
con el acompañamiento del profesional de salud 
y desde una perspectiva relacional y deliberativa  
que promueva la autonomía de las partes invo-
lucradas (padres, niños/niñas, profesionales de 
salud)(47), pueden ser:

• Naturaleza de la infección por el VPH (me-
dio de trasmisión, tipos de VPH, etc.).

• Relación entre la infección por virus VPH y 
la aparición de lesiones precancerosas y CCU 
(como factor necesario más no suficiente).

• Cofactores asociados a la infección por VPH 
en la génesis del CCU.

• Relación de la infección por VPH y la apa-
rición de otro tipo de condiciones (verrugas, 
condilomas, cáncer de ano, garganta, pene, 
etc.).

• Papel de la inmunidad natural en la infección 
por VPH. 

• Evolución natural de la infección por VPH 
y porcentajes estimados de aparición de le-
siones precancerosas y CCU en la población 
general.

• Estrategias de prevención primaria para la in-
fección por VPH, diferentes a la vacunación 
(uso consistente de preservativo, prácticas 
sexuales seguras, incremento en la edad de 
inicio de la actividad sexual, abandono del 
consumo de tabaco, importancia de la cir-
cuncisión en la prevención de enfermedades 
de trasmisión sexual, baja paridad, uso de mi-
cronutrientes, uso controlado de métodos an-
ticonceptivos orales basados en combinación 
de estrógenos/progestágenos), así como estra-
tegias para la disminución de la persistencia, 
progresión y regresión de la infección, como 
la utilización de algunos suplementos vitamí-
nicos y agentes quimioterapéuticos presentes 
en la dieta (Naringin, indoles, etc.)(48).

• Estrategias de prevención secundaria para la 
infección por VPH (énfasis en la importancia 
de la práctica periódica de la CCV, aun tras 
la administración del esquema de vacunación 
contra el VPH). Aclarar que la prevención del 
CCU se puede lograr por otros medios dife-
rentes a la vacunación(49). 

• Composición de la vacuna, tipo de inmuni-
dad que ofrece (producción de anticuerpos, 
sin modificación de la inmunidad celular).

• Esquema de administración.

• Efectividad real de la vacuna (a la luz de la 
mejor evidencia disponible). Aclaración de 
que, a la fecha, ninguna vacuna contra el 
VPH puede prevenir todas las formas de in-
fección anogenital por este virus(50).

• Posibles efectos adversos (a la luz de la mejor 
evidencia disponible).

Si existe incertidumbre científica acerca de los 
puntos anteriores, tal información debe ser sumi-
nistrada de forma transparente durante el proceso 
de consentimiento. La información proporciona-
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da debe actualizarse de acuerdo con los resultados 
relevantes en investigación. Se puede proponer 
un CI con una entrevista de apoyo, articulada a 
partir de preguntas tipo cuestionario, que permi-
tan indagar el conocimiento real del/la paciente 
y su representante legal y resolver las inquietudes 
durante el proceso(5). 

Discusión

A pesar de los esfuerzos por convertir la medicina 
en una ciencia que aspira a la certeza, toda deci-
sión clínica siempre se toma en escenarios de in-
certidumbre, por lo cual cada decisión médica re-
quiere de prudencia. En tal sentido, Diego Gracia 
recuerda la prudencia aristotélica como recta radio 
agibilum(51:99), de donde la recta radio se corres-
ponde con un primer momento deontológico y 
universal, mientras que agere corresponde a un 
segundo momento práctico y teleológico. Así, el 
axioma (norma universal y general) y la máxima 
retórica (como “como criterios sabios y prudentes 
de actuación práctica”)(51:102) no se contradi-
cen, sino, mejor, se complementan en el ejercicio 
práctico de la prudencia. Si el primer momento, 
deontológico y universal, exige el cumplimiento 
de las obligaciones morales como imperativos ca-
tegóricos, el segundo momento, teleológico o de 
las consecuencias prácticas, permite identificar y 
justificar las excepciones al axioma. 

La medicina, la ética y la política son saberes 
provisionales, contingentes e históricos, más que 
ciencias que aspiren al saber universal y absolu-
to(51:9). En este escenario de perplejidad se mue-
ve también la investigación biomédica que, en el 
caso de la vacuna contra la infección por VPH, 
ofrece un margen de incertidumbre que excede 
las expectativas generadas en la opinión pública. 

Aunque algunos reportes de eventos adversos 
sugieren un aceptable perfil de seguridad en tér-
minos estadísticos (no maleficencia), la incerti-
dumbre acerca de la efectividad de la vacuna a 
largo plazo (beneficencia) no justificaría exponer 
a grandes poblaciones a efectos adversos sin po-
tencial clínico evidente en el momento de su apli-
cación. 

El principio de proporcionalidad propone un 
equilibrio justo y razonable entre riesgos, cargas 

y potenciales beneficios, entre beneficencia y no 
maleficencia, entre costos y efectividad, tanto in-
dividual como socialmente, así como entre distin-
tos intereses relevantes (de la ciencia, del investi-
gador, del individuo, comerciales, de las personas 
presentes y futuras, públicos y de la sociedad, en-
tre otros) por medio de un ejercicio de pondera-
ción y priorización(52:45-51).

En el caso de una intervención ya aprobada, si 
hay beneficios objetivos, es tolerable un umbral 
de riesgo previsto mínimo/aceptable ante una 
intervención médica o profiláctica (aceptación 
que debe ser ratificada por el paciente mediante 
un adecuado proceso de CI). Si no hay benefi-
cios claramente superiores en comparación con 
otras estrategias de prevención, un evento adver-
so grave, en el contexto terapéutico y de la sa-
lud pública, puede ser inadmisible. Un caso que 
refleja esta afirmación es el caso del ensayo clí-
nico para el desarrollo de una vacuna contra el 
meningococo B en Noruega en los años ochen-
ta(52:149,165,166). En este escenario, la baja 
tasa de complicaciones (4.3 por cada 100.000 do-
sis administradas) es desproporcionada respecto 
del exiguo margen de beneficios reales (efectivi-
dad de la vacuna del 57,2%). El caso señalado era 
un ensayo clínico, a diferencia de las estrategias de 
inmunización contra VPH ya comercializadas en 
muchos países.

Desde la perspectiva deontológica (o de los axio-
mas), siguiendo el principio de proporcionalidad, 
en cuanto es mayor el umbral de incertidumbre 
sobre los beneficios reales de una intervención 
médica, es menor el umbral aceptable de daño 
o riesgo(52), tanto en términos de cargas, ries-
gos físicos e individuales, como en términos de 
costo-efectividad y justicia distributiva, lo cual 
debe ratificarse en el proceso de CI como garan-
tía del respeto por la autonomía de las personas. 
Desde la perspectiva teleológica (o de las máxi-
mas y consecuencias), siguiendo el principio de 
proporcionalidad, las divergencias en cuanto a la 
efectividad real de la vacuna contra el VPH y las 
dudas frente a su costo-efectividad no permiten 
justificar excepciones a las normas deontológicas 
(en este caso, los imperativos morales de no male-
ficencia y justicia distributiva). 

Según los argumentos expuestos, algunos autores 
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han propuesto una moratoria en la implemen-
tación de las iniciativas de vacunación contra el 
VPH(17) hasta tanto exista evidencia razonable 
que justifique, desde la consideración de las nor-
mas morales y las consecuencias prácticas, la ra-
zonabilidad de tal iniciativa. Si esto no es posible, 
dados los múltiples factores e intereses que gra-
vitan en torno al problema, el punto crítico para 
la actuación prudente demanda, de una parte, el 
rol pedagógico de los profesionales de la salud 
en el proceso de CI, y, de otra, el papel de las 
agencias regulatorias locales en la priorización de 
iniciativas en salud pública que hayan demostra-
do eficacia, costo-efectividad y que se ajusten a la 
promoción de derechos humanos y principios éti-
cos fundamentales, en contraposición con las ini-
ciativas que no hayan demostrado estos atributos.

La vacuna ha demostrado protección contra la 
infección por algunos serotipos de VPH, pero 
la mejor estrategia para la prevención del CCU, 
según la evidencia recabada hasta el momento, si-
gue siendo la CCV(47). La imposición o la acep-
tación pasiva de la vacuna contra el VPH puede 
ser un indicador de una menor participación fu-
tura en programas de cribado contra el CCU(49).

Aunque la vacuna contra el VPH ha sido incorpo-
rada como estrategia de prevención primaria en 
varios países(48), con unos índices positivos de 
aceptabilidad (como Argentina y Chile)(3,53), las 
divergencias en torno al conocimiento científico 
actual acerca de la efectividad, seguridad, inmu-
nogenicidad y esquemas de administración de la 
vacuna(54) se reflejan en la diversidad de reco-
mendaciones y de información que proveen los 
profesionales de salud, en la heterogeneidad de 
los formularios de CI y en los niveles de conoci-
miento entre el público general y los profesionales 
sanitarios.

Conclusiones

Siguiendo el método deliberativo-sincrético pro-
puesto por Diego Gracia, que toma en considera-
ción los momentos deontológico y teleológico en 
la evaluación de problemas éticos, y el principio 
de proporcionalidad, se concluye que, en el esta-
do actual de la cuestión, no se justifica la amplia 
expectativa pública que se ha promovido en torno 
a la vacunación contra el VPH como estrategia de 

elección en la prevención del CCU.

Una información suficiente, consensuada y ac-
tualizada, según se conocen nuevos resultados de 
los estudios en curso, que tome en consideración 
las posibilidades emergentes (vacunas de segunda 
generación contra VPH —como la vacuna nona-
valente disponible desde 2014 y con un perfil de 
eficacia e inmunogenicidad similar a la vacuna te-
travalente(55)—, frecuencias de distribución de 
los serotipos de VPH tras la inmunización masi-
va, efectos de la vacunación masculina en la salud 
pública) debe ser parte de un proceso integral de 
CI desde un enfoque relacional, deliberativo y 
con participación comunitaria. Hasta tanto no se 
demuestre el periodo real de inmunogenicidad de 
las vacunas comercializadas y sus beneficios socia-
les en términos de costo-efectividad, no se debería 
proponer un programa de vacunación universal 
obligatorio financiado con fondos públicos, dado 
el impacto económico para la salud pública y las 
divergencias científicas enunciadas. En México, 
por ejemplo, se propuso la implementación de 
una política focalizada en los programas de vacu-
nación contra VPH, dirigidos a mujeres de estra-
tos socioeconómicos bajos en poblaciones rurales 
y urbanas, con dificultades en el acceso a servicios 
de salud y a la CCV(56). No obstante, garantizar 
la vacunación sin mejorar el acceso a la CCV pe-
riódica y sin intervenir los determinantes sociales 
de la salud, sigue siendo una tarea incompleta.

En este punto, es fundamental apoyar la inves-
tigación independiente sobre el desarrollo de las 
vacunas contra el VPH y promover, desde las 
agencias regulatorias locales, la difusión de guías 
éticas y consensos sobre la confección de los do-
cumentos de CI(57), así como la generación de 
escenarios pedagógicos, tanto para los profesiona-
les de la salud, como para la población general, 
conforme avanza la investigación sobre las vacu-
nas contra el VPH. 
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